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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Sialanar
glikopirrénium-bromid

Ez a Sialanar-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban érvényes
forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati Utmutatéonak a Sialanar
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Sialanar alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydégyszerészéhez.

Milyen tipusu készitmény a Sialanar és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Sialanar az idegrendszert érint6 betegségekben, példaul cerebralis parézisben, epilepsziaban és
neurodegenerativ betegségekben szenvedd gyermekeknél és serdil6knél (3 éves kortdl) a sulyos
nyalfolyas kezelésére szolgalé gyogyszer. A készitmény hatdéanyaga a glikopirréonium-bromid.

Hogyan kell alkalmazni a Sialanar-t?

A Sialanar oldat formajaban kaphat6, amelyet szajon at, naponta haromszor, az étkezések el6tt egy
oraval vagy uténa két éraval kell bevenni. A kezd6adag a beteg testtomegétdl fligg. A dozist ezutén
annak megfelel6éen mddositjak, hogy a beteg hogyan reagal a gydgyszerre és annak mellékhatasaira.

A Sialanar-t az idegrendszeri betegségekben szenved6é gyermekek kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 orvosnak kell felirnia, és csak receptre kaphaté.
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Hogyan fejti ki hatasat a Sialanar?

A Sialanar hatéanyaga, a glikopirrénium-bromid a nyalmirigyekben talalhaté receptorokat, az
ugynevezett muszkarin receptorokat gatolja. Ezek a receptorok valtjak ki a nyaltermelést, amikor az
agyi idegpalyak aktivaljak azokat. A receptorok gatlasa révén a gyogyszer varhatéan segit csékkenteni
a mirigyek altal termelt nyal mennyiségét, és igy csokkenti a nyalfolyast.

Milyen el6nyei voltak a Sialanar alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két publikalt vizsgalat igazolta, hogy a glikopirrénium-bromid hatasos volt a nyalfolyas csokkentésében
idegrendszeri betegségekben szenved6 gyermekeknél és serdliléknél, egy standard értékel6 skala, az
ugynevezett mTDS hasznalataval (amelynél 1 pont a nyalfolyas hidnyat, 9 pont pedig erds nyalfolyast
jelent).

A vizsgalatok egyikében 38, sulyos nyalfolydst mutaté gyermek és serdiil részvételével 8 hét utan a
glikopirrénium-bromidot szed6 betegek kortlbellil 74%-anal csokkent a pontszam 3 vagy tobb ponttal,
mig a placebét (hatéanyag nélkili kezelés) szed6knél ez az arany 18% volt.

A masodik vizsgalatban 27, sulyos nyalfolyast mutatd gyermek és serdil6 vett részt, akik
glikopirrénium-bromidot vagy placebdt szedtek 8 hétig, majd kezelésliket tovabbi 8 hétre atallitottak.
Ez a vizsgalat az atlagos végs6 nyalfolyasi pontszamra 0sszpontositott 8 hetes kezelést kovetben,
amely 1,9 volt a glikopirronium-bromidot szed6é betegeknél és 6,3 a placebdt szed6knél.

Milyen kockazatokkal jar a Sialanar alkalmazasa?

A Sialanar leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) az
ingerlékenység, kipirulas, orrdugulas, csokkent Iéguti valadékképzddés, szadjszarazsag, székrekedés,
hasmenés, hanyas és a hugyholyag teljes kilritésének képtelensége (vizeletretencid). A Sialanar
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban
taldlhato.

Nem alkalmazhaté a Sialanar glaukéma (egy szembetegség), vizeletretencio, sulyos vesekarosodas,
illetve a kérel6zményben szerepl6 bizonyos bélbetegségek vagy miaszténia gravisz (az izmokat érintd
betegség) esetén. Tovabba nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik varandoésak, tovabba akik
kalium-klorid tablettakat vagy kapszulakat, illetve antikolinerg hatassal rendelkezé gyogyszereket
szednek. A Sialanar alkalmazasaval kapcsolatos korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban
taldlhato.

Miért engedélyezték a Sialanar forgalomba hozatalat?

A glikopirrénium-bromid jél megalapozott az Eurépai Uniéban nyalfolyas kezeléseként, és a publikalt
vizsgalatok azt mutatjak, hogy hatasos a sulyos nyalfolyas kezelésében idegrendszeri betegségekben
szenved6 gyermekeknél és serduloknél, ami befolyasolhatja az életminGségiket. A kockazatait illetéen
a glikopirrénium-bromid alkalmazasa kapcsan jelentkezé mellékhatasok a betegek megfeleld
ellenGrzésével és a ddézis modositasaval kezelhetok.

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy a Sialanar alkalmazasanak eldnyei meghaladjdk a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-
ban valé alkalmazasanak jovahagyasat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Sialanar biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Hogy segitsen a felird orvosoknak és gondozdknak a gyodgyszer lehet6 legbiztonsagosabb
alkalmazasaban, a Sialanar-t forgalmazé vallalat oktatasi anyagot fog biztositani a szamukra, amely
informacidkat tartalmaz a gydgyszer megfelel6 alkalmazasi mdodjardl és a mellékhatasai kezelésérdl.

A Sialanar biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanldsok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Sialanar-ral kapcsolatos egyéb informacio

A Sialanar-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynékség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Sialanar-ral torténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003883/human_med_001992.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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