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Resolor
prukaloprid

Ez a dokumentum a Resolor-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Resolor alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Resolor?

A Resolor egy prukaloprid nevl hatéanyagot tartalmazo6 gyoégyszer. Tabletta (1 mg és 2 mg)
formajaban kaphat6é.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatd a Resolor?

A Resolor-t kronikus (hosszan tartd) székrekedés tlineti kezelésére alkalmazzak olyan feln6tteknél,
akiknél a hashajtdk (bélmozgast elésegité gydgyszerek) nem hatnak megfelelGen.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Resolor-t?

A Resolor ajanlott adagja 2 mg naponta egyszer. 65 évnél idésebb betegek esetében a kezd6 adag
naponta egyszer 1 mg, amelyet szilkség esetén naponta egyszer 2 mg-ra lehet emelni.

Hogyan fejti ki hatasat a Resolor?

A Resolor hatéanyaga, a prukaloprid, egy ,,5-HT, receptor agonista”. Ez azt jelenti, hogy ugyanugy fejti
ki hatasat, mint a szervezetben talalhatd, 5-hidroxitriptamin (5-HT, szerotoninként is ismert) nevi
anyag, és a bélben ugyanahhoz, az ,,5-HT, receptor” nevl receptorhoz kapcsolddik.
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Ezekhez a receptorokhoz kétédve az S5HT normalis korlilmények kozott 6sztonzi a bélmozgast.
Ugyanigy, amikor a prukaloprid kotédik ezekhez a receptorokhoz, és stimulalja azokat, noveli ezt a
mozgast, és hozzasegiti a beleket a gyorsabb kilriléshez.

Milyen médszerekkel vizsgaltak a Resolor-t?

A Resolor-t (2 vagy 4 mg naponta egyszer) placebdval (hatéanyag nélkiili kezeléssel) hasonlitottak
0ssze harom f§ vizsgalatban, amelyekbe 1999, kronikus székrekedésben szenveds beteg vett részt,
akiknek 88%-a né volt. A betegek nem reagaltak elég jol a hashajtdkkal végzett korabbi kezelésre.

A napi egyszeri 2 mg-os adagban alkalmazott Resolor-t egy 374, krénikus székrekedésben szenvedd
férfinal végzett masik f6 vizsgalatban is 6sszehasonlitottédk placebdval.

A f6 hatékonysagi mutatd azoknak a betegeknek a szama volt, akiknél 12 héten keresztlil legalabb heti
haromszor megtortént a belek teljes kilritése hashajtok hasznalata nélkdl.

Milyen elonyei voltak a Resolor alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Resolor a placebdénal hatékonyabb volt a krénikus székrekedés kezelésében. A 12 hetes idGszakban a
2 mg Resolor-t kapé betegek 24%-anal (640-bdl 151) tértént meg legalabb heti hdromszor a belek
teljes kiuritése, szemben a placeb6t kapd betegek 11%-aval (645-bél 73). A Resolor-t a nagyobb,
4mg-os adagban kapdé betegeknél mért eredmények hasonléak voltak a 2 mg-os adagot kapé betegek
esetében tapasztalt eredményekhez.

A krénikus székrekedésben szenvedd férfiaknal végzett vizsgalatban a 2 mg-os Resolor-ral kezelt
betegek 38%-anal (177-bdl 67) tortént meg legaldbb heti haromszor a belek teljes kiliritése, szemben
a placebot kapo6 betegek 18%-aval (181-bdl 32).

Milyen kockazatokkal jar a Resolor alkalmazasa®?

A Resolor leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezik) a fejfajas,
hanyinger, hasmenés és a hasi fajdalom. A Resolor alkalmazasaval kapcsolatban jelentett dsszes
mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Resolor nem alkalmazhat6 olyan vesebetegeknél, akiknek dializisre (egy vértisztité eljaras) van
sziksége. A gyogyszer azoknal a betegeknél sem alkalmazhat6, akiknél bélperforacié vagy -elzarédas,
a béltraktus sulyos gyulladasos allapotai, példaul Crohn-betegség, colitis ulcerosa (a vastagbél
fekélyesedést és vérzést okozo gyulladasa), valamint toxikus megakolon és megarektum (a
vastagbélgyulladas nagyon sulyos komplikaciéi) all fenn. A korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Resolor forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Resolor alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

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

A Resolor lehetd legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Resolor-ra vonatkozo6 alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatot a

Resolor
EMA/337043/2015 Oldal 2/3



biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

A Resolor-ral kapcsolatos egyéb informacio

2009. oktdber 15-én az Eurdpai Bizottsag a Resolor-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Unié egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Resolor-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Resolor-ral térténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 06-2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001012/human_med_001030.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001012/human_med_001030.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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