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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Daliresp
roflumilastas

Sis dokumentas yra Daliresp Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAPQ trauka. Jame paaisSkinama,

kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) [vertin& tg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Daliresp rinkodaros leidima, ir pateikia po ojimo rekomendacijas.

N
Kas yra Daliresp? ’\%

Daliresp — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliog.'ss medziagos roflumilasto. Gaminamos $io vaisto
tabletés (po 500 mikrogramuy). \('0

Kam vartojamas Daliresp? \.30

Daliresp gydomi sunkios formos Igtite obstrukcine plauciy liga (LOPL) sergantys suaugusieji, kurie
serga létiniu bronchitu (ilgalai @( epavimo taky uzdegimu) ir kuriy LOPL dazZnai paiméja. LOPL yra
ilgalaike liga, kuria sergwéeidiiami arba blokuojami kvépavimo takai ir alveolés, todél pacientams

pasidaro sunku [kvép;;‘ irpskveépti ora.
Daliresp vartojamas vienas, o kaip papildoma gydymo priemoné vartojant bronchodilatorius
(vaistus, kuriuos vartojant iSsiplecia kvépavimo takai).

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Daliresp?

Rekomenduojama Daliresp dozé yra viena tableté kartg per parg. Tablete reikia nuryti visg, uzsigeriant
vandeniu, tuo paciu metu kiekvieng diena. Pacientams gali tekti vartoti Daliresp kelias savaites, kol
pasireiks vaisto poveikis.
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Kaip veikia Daliresp?

Daliresp veiklioji medziaga roflumilastas priskiriamas prie vaisty, vadinamuy 4 tipo fosfodiesterazés
(FDE4) inhibitoriais. Jis blokuoja PDE4 fermento, susijusio su uzdegimo procesu, dél kurio susergama
LOPL, veikima. Slopindamas PDE4 veikimg, roflumilastas mazina plauciy uzdegima ir taip padeda
slopinti pacientui pasireiSkiancius simptomus arba iSvengti jy stipréjimo.

Kaip buvo tiriamas Daliresp?

Daliresp buvo lyginamas su placebu (gydomojo poveikio neturinliu preparatu) dviejuose pagrindiniuose
tyrimuose, kuriuose dalyvavo daugiau kaip 3 000 sunkios formos LOPL serganciy suaugusiyjy, kuriy
liga per praéjusius metus buvo patiméjusi bent vieng karta. Tyrimo metu pacientai galéjo testi gydyma
bronchodilatoriais. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo forsuoto iSkvépimo tiirio (FEV;) rodikliy
pageréjimas ir vidutinio sunkumo arba sunkiy LOPL palimé&jimo atvejy skaiCiaus sumazéjimas per
vienus gydymo metus. FEV, yra didZiausias oro, kuri Zzmogus gali iSkvépti per vieng sekunde, kiekis.

Kokia Daliresp nauda nustatyta tyrimuose? \@.%

Tyrimuose nustatyta, kad Daliresp yra veiksmingesnis uz placebg gydan %PL. Tyrimo pradZzioje abiem
grupéms priskirty pacienty FEV,; buvo maZzdaug 1 litras (1 000 ml). P ety Daliresp vartojusiy
pacienty FEV, padidéjo vidutiniskai 40 ml, o vartojusiy placeba — 9({ zéjo vidutiniskai 9 ml. Be to,
Daliresp vartojusiems pacientams pasireiské vidutiniskai 1,1 sun arba vidutinio sunkumo ligos
paimejimo atvejis, palyginti su placeba vartojusiais pacign@ uriems pasireiské vidutiniskai 1,4
paiiméjimo atvejis. ) é\s

Kokia rizika siejama su Daliresp vart@u?

sumazéjimas, sumazéjes apetitas, nemiga vos skausmas, viduriavimas, pykinimas ir pilvo
skausmas. Kadangi Daliresp vartojanéi;{ ienty svoris gali mazéti, jiems rekomenduojama nuolat
svertis. Jeigu pacientas netenka per. daug svorio, gydytojas gali nutraukti gydyma Daliresp.
ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, a% uriuos pranesta gydant Daliresp, sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje. K

Dazniausi gydymo Daliresp Salutiniai reiéki?a‘ﬁstatyti 1-10 pacienty_ i$ 100) yra svorio

Daliresp negalima vartotﬁ@:lentams, kuriems nustatyti vidutinio sunkumo arba sunkis kepeny veiklos
sutrikimai. ISsamy, v's?@ribojimq sgrasq rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Daliresp buvo patvirtintas?

CHMP atkreipé démesj | naujy LOPL gydymo priemoniy poreikj ir j tai, kad atlikus pagrindinius tyrimus
buvo nustatyta nedidelé Daliresp nauda LOPL sergantiems pacientams. Vartojant $j vaistg, pacienty,
kuriy gydymas jiems anksciau paskirtomis gydymo priemonémis buvo veiksmingas, sveikatos biklé
dar labiau pageréjo. Apsvarstes visus turimus duomenis apie vaisto poveikj, komitetas nusprende, kad
Daliresp teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros
leidima.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Daliresp
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Daliresp vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis $iuo
planu, | Daliresp preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Be to, Daliresp gaminanti bendrové uztikrins, kad visy Europos Sajungos (ES) valstybiy nariy sveikatos
priezidros specialistai, kurie skirs vaistg, gauty SvieCiamaja medziaga, kurioje bty pateikta informacija
apie vaistinio preparato Salutinj poveikj ir apie tai, kaip jj reikia vartoti. Bendrové taip pat pateiks
korteles pacientams, kuriose bus nurodyta, kokig informacijg apie jiems pasireiskiancius simptomus ir
ankstesnes ligas jie turi perduoti savo gydytojui, kad jis galety nustatyti, ar Daliresp jiems tinka.
Korteléje bus skiltis, kurioje pacientai galés uzrasyti savo svorij.

Bendrove taip pat atlieka stebimajj tyrima ilgalaikiam vaisto veiksmingumui jvertinti.

Kita informacija apie Daliresp (%)

O

Europos Komisija 2011 m. vasario 28 d. suteiké visoje Europos Sajungoje \ﬁanti Daliresp
rinkodaros leidima. Sis rinkodaros leidimas suteiktas remiantis 2010 m. tui Daxas suteiktu
rinkodaros leidimu (,informuotas sutikimas*).

ISsamy Daliresp EPAR galima rasti agentiiros interneto svetame;% resu_ema.europa.eu/Find
augiau informacijos apie gydyma,
Daliresp rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) a @raukltes savo gydytojo ar vaistininko.
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