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Ez a dokumentum a Libertek-re vonatkozé eurdpai nyilvanos értékelo 'eﬁgmés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek Qizgttsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali en ly kiadasat tamogat6 véleményéhez

és a Libertek alkalmazasi feltételeire vonatkozo ajénlésaihozog
N
3
Milyen tipusu gyogyszer a Libertek?\(\o"’

A Libertek egy roflumilaszt nev( hatéanyagoftartalmazé gyogyszer. Tabletta formajaban kaphato
(500 mikrogramm). \Q

>
Milyen betegségek esetén;\d%almazhaté a Libertek?
N

A Libertek-et feln6ttek krénik%\hec)jrg()’gyulladéssal (a légutak hosszu lefolyasu gyulladasa) jaro sulyos,
krénikus elzarédasos tudéb@gségének (COPD) kezelésére alkalmazzak olyan betegek esetében,
akiknek a COPD-je gya {§Q kigjul. A COPD egy hosszan tartd betegség, amely soran a légutak és a
tid6 belsejében taIé@a Iéghdlyagok karosulnak vagy besz(iklilnek, ami |égzési nehézséghez vezet.

A Libertek-et 6nmagaban nem alkalmazzak, csak a horgétagitokkal (a tlidében Iévl |égutakat tagitd
gyogyszerek) végzett kezelés kiegészitéseként.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Libertek-et?

A Libertek ajanlott adagja naponta egyszer egy tabletta. A tablettat vizzel kell lenyelni, és minden nap
ugyanabban az id6ben kell bevenni. El6fordulhat, hogy a betegeknek tébb hétig kell szednie a
Libertek-et, miel6tt a hatasa jelentkezne.
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Hogyan fejti ki hatasat a Libertek ?

A Libertek hatéanyaga a roflumilaszt, amely a 4-es tipusu foszfodiészteraz-gatlok (PDE4-gatlok)
csoportjaba tartozik. Gatolja a COPD-hez vezetd gyulladasos folyamatban részt vevé PDE4-enzim
mikodését. A PDE4 m(ikodésének gatlasaval a roflumilaszt mérsékli a tidében fennallé gyulladast,
ezaltal segiti a beteg tiineteinek enyhilését, illetve azok sulyosbodasat.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak Libertek-et?

A Libertek-et placebdval (hatdéanyag nélkuli kezelés) hasonlitottak 6ssze két f6 vizsgalat soran,
amelyben tébb mint 3000, olyan stilyos COPD-ben szenveds felnétt vett részt, akiknek legaldbb
egyszer kiujult a betegsége a vizsgalatot megel6z6 egy évben. A betegek a vizsgalat soran tovabbra is
kaphattdk a horg6tagitd kezelést. A hatasossag f6 mércéje az erdltetett kilégzési térfogat (FEV,)
értékének javulasa, valamint az egy évig tart6 kezelés soran a COPD kdzepesen sulyos vagy sulyos
kiGjuladsainak szama volt. A FEV; az a levegémennyiség, amelyet egy ember egy masodperc alatt
maximalisan ki tud lélegezni. g Q\'

Milyen el6nyei voltak a Libertek alkalmazasanak a vizsﬁatok soran?

A COPD kezelésének szempontjabdl a Libertek hatasosabbnak bizonyght a placebénal. A vizsgalat
kezdetekor mindkét csoport betegeinek FEV,-értéke 1 liter (1 @%korul volt. Egy év elteltével a
Libertek-et szed6 betegek esetében atlagosan 40 ml-rel novekeé

szed6knél 9 ml-rel csékkent. Ezen tulmenden, a L|bertek-et 0 betegeknél atlagosan 1,1
alkalommal észlelték a betegségiik kézepesen sulyos va% lyos kitjulasat, mig a placebot szeddk
esetében 1,4 kidjulasrol szamoltak be. ,1/(0'

Milyen kockazatokkal jar a Libertek almazasa?

Y

A Libertek leggyakoribb mellékhatasai (106@'[(39 kézll 1-10-nél jelentkezik) a fogyas, csdkkent
étvagy, almatlansag, fejfajas, hasmené melygés és a hasi fajdalom. Mivel a Libertek-et szedd
betegek fogyhatnak, javasolt szam @a ogy testtdmegiiket rendszeresen mérjék. Az orvos ledllithatja
a Libertek-kel végzett kezelést, a beteg tul sokat fogy. A Libertek-kel kapcsolatban jelentett
mellékhatasok teljes listajat I@/a betegtajékoztatéban!

t ez az érték, mig a placebo6t

A Libertek kézepesen sul agy sulyos majproblémakban szenvedd betegeknél sem alkalmazhaté. A
korlatozasok teljes fels asa a betegtajékoztatdéban talalhaté.
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Miért engedélyezték a Libertek forgalomba hozatalat?

A CHMP megjegyezte, hogy sziikség volt (j COPD-vel kapcsolatos kezelésekre, és a f6 vizsgalatok
mérsékelt elényt igazoltak a sulyos COPD-ben szenvedd betegek Libertek-kel végzett kezelésével
kapcsolatban. Ezt az el6nyt a betegek altal mar korabban kapott kezelések hatasain tulmenden
észlelték. Az gyogyszer hatasaira vonatkozd 6sszes rendelkezésre allo bizonyiték alapjan a CHMP
megallapitotta, hogy a Libertek alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a
Libertek-re vonatkozé6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Libertek biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Libertek lehet6 legbiztonsdgosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Libertek-re vonatkozo alkalmazasi elGirast és betegtdjékoztatét a
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biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

A Libertek-et gyarté vallalat gondoskodni fog arrél, hogy az Eurdpai Unié (EU) Osszes tagallamaban
oktatéanyagot biztositsanak a gyogyszert felir6 egészségiigyi szakemberek szamara, a gyoégyszer
mellékhatasaival és alkalmazasanak médjaval kapcsolatban. A vallalat olyan kartyakat fog biztositani a
betegek szamara, amely tajékoztatja 6ket arrdl, hogy milyen tinetekrél és korabbi betegségekrdl kell
beszamolniuk az orvosuknak ahhoz, hogy az orvos eldonthesse, megfelel6-e szamukra a Daliresp. A
kartyan lesz olyan rész, ahova a betegek beirhatjak a testtomegiket.

A vallalat ezenkivil megfigyeld vizsgalatokat is fog végezni a gydgyszer hosszu tavu
biztonsagossaganak igazolasa céljabol.

A Libertek-kel kapcsolatos egyéb informacio:

2011. februar 28-an az Eurdpai Bizottsag a Libertek-re vonatkozéan kiadta az Eurdépai Uni6é egész
tertletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. Ez az engedély a Daxas 20% Vi engedélyén
alapszik (,,tajékozott beleegyezés™). 031/

A Libertek-re vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talélhatc')'\ a.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. A@unyiben a Libertek-kel torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciora van sziiksége, olvag@e a (szintén az EPAR részét

képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyg zerészéhez!
Az Osszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 03-2015. . Q)Q
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002399/human_med_001416.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002399/human_med_001416.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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