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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Respreeza
human alfa;-proteinaz inhibitor

Ez a dokumentum a Respreeza-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tdmogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati dtmutaténak a Respreeza
alkalmazasara vonatkozodan.

Amennyiben a Respreeza alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa
el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusua gyogyszer a Respreeza és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Respreeza olyan gyogyszer, amelyet alfa;-proteindz inhibitor hidanyban szenvedd felndtteknél
alkalmaznak. Ez egy orokletes betegség, amely tid6problémakat, példaul fokozodo nehézlégzést
okozhat, és érintheti a majat is. A Respreeza-t sulyos betegség esetén a tlid6karosodas lelassitasara
alkalmazzak.

A Respreeza hatéanyaga a human alfa;-proteinaz inhibitor.
Hogyan kell alkalmazni a Respreeza-t?

A Respreeza por és olddszer formajaban kaphatd, amelyekbdl vénaba adando oldatos infaziét
készitenek. Az els6 infuzidt az alfa;-proteinaz inhibitor hiany kezelésében tapasztalt egészségugyi
szakember feliigyelete mellett kell beadni. A tovabbi inflziokat beadhatja a gondoz6 vagy a beteg
maga is.

A Respreeza ajanlott adagja testtomeg-kilogrammonként 60 mg hetente egyszer. Az inflziét kérulbeldl
15 perc alatt kell beadni.
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A gyoégyszer csak receptre kaphaté. Tovabbi informacié a betegtajékoztatdéban talalhaté.
Hogyan fejti ki hatasat a Respreeza?

A Respreeza hatéanyaga, a human alfa;-proteinaz inhibitor a vérben Iévd természetes fehérje, amely a
tid6szovetet védi a karosodastdl. Emberi vérbdl nyerik ki, és azaltal fejti ki hatasat, hogy pétolja az
alfa,-proteindz inhibitor hidnyban szenved6 betegeknél hidnyzé fehérjét.

Milyen elonyei voltak a Respreeza alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Respreeza tlid6karosodast lelassito hatasat egy f6 vizsgalatban igazoltak 180, alfa,-proteinaz
inhibitor hidny miatti tidOkdrosodasban szenved6 beteg részvételével. A vizsgalatban a Respreeza-t
placebdval (hatdéanyag nélkili kezelés) hasonlitottdk 6ssze, és a f6 hatékonysagi mutatd a
tidodenzitas csokkenése volt. A tiidédenzitas a tidékarosodas egyik jelzGje: minél jobban csékken a
tiid6 denzitdsa, annal nagyobb mértékl a tlidékarosodas. A tlidédenzitas csokkenése 24 hdénapos
kezelést kovetéen a Respreeza-val kezelt betegeknél korulbelul 2,6 g/, a placebét kapd betegeknél
pedig koérulbeldl 4,2 g/l volt.

Milyen kockazatokkal jar a Respreeza alkalmazéasa®?

A Respreeza leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a szédiilés,
fejfajas, nehézlégzés és a hanyinger. A kezelés soran allergias reakciokat figyeltek meg, amelyek
esetenként sulyosak voltak.

A sulyos allergias reakciok kockazata miatt a Respreeza nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknél
hidnyzik a vérbdl az ugynevezett IgA fehérje, és akiknél antitestek alakultak ki a gydgyszer ellen,
mivel ezek a betegek hajlamosabbak az allergias reakcidkra. A Respreeza alkalmazaséaval kapcsolatban
jelentett 6sszes mellékhatéas és korlatozas teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Respreeza forgalomba hozatalat?

A Respreeza-val végzett f6 vizsgalat azt igazolta, hogy a gydgyszer hatékonyan lassitja a
tidGkarosodast az alfa,-proteinaz inhibitor hianyban szenved6 betegeknél, és ezt a hatast relevansnak
tekintették a sulyos betegek esetében. A Respreeza-val kapcsolatban az allergias reakciok képezték a
f6 biztonsagossagi aggalyt, azonban a terméktajékoztatd tartalmaz a kockazat kezelésének modjara
vonatkoz6 tanacsokat. A gyogyszer biztonsagossagaval kapcsolatban egyéb fontos aggalyok nem
mertltek fel.

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy a Respreeza alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer
EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat.

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

A Respreeza-t forgalmazo6 vallalat egy tovabbi vizsgalatot fog végezni annak értékelésére, hogy a
jelenleg ajanlott adaghoz képest a magasabb, 120 mg/kg doézis jobb hatast eredményezhet-e.

A Respreeza biztonsagos és hatékony alkalmazéasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanldsok és ovintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.
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A Respreeza-val kapcsolatos egyéb informacio

2015. augusztus 20-an az Eurdpai Bizottsag a Respreeza-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Unid egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Respreeza-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Respreeza-val torténo
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 08-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002739/human_med_001904.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002739/human_med_001904.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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