EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/865142/2011
EMEA/H/C/001252

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Bronchitol
Mannits

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Bronchitol. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
regdistracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Bronchitol lietoSanu.

Kas ir Bronchitol?

Bronchitol ir zales, kas satur aktivo vielu mannitu. Tas ir pieejamas kapsulas (40 mg), kas satur sausu
pulveri inhalacijam ar inhalatoru.

Kapeéc lieto Bronchitol?

Bronchitol lieto cistiskas fibrozes arstésanai pieaugusajiem papildus labakajai standarta apripei.

Cistiska fibroze ir iedzimta slimiba, kas skar plausu sStinas, ka ari zarnu dziedzerus un aizkunda
dziedzeri, kas sekreté skidrumu, pieméram, glotas un gremosanas sulas. Cistiskas fibrozes gadijuma
Sie skidrumi k|Ust biezi un viskozi, nosprostojot elpcelus un gremosanas sulu plismu. Ta rezultata
rodas gremosanas un uztura uzsuksanas traucéjumi, kas savukart pasliktina augsanu, ka ari ilgstosa
plausu infekcija un iekaisums, jo netiek izvaditas liekas glotas.

Sakara ar to, ka cistiskas fibrozes pacientu skaits ir mazs, Sis slimibu uzskata par retu, un 2005. gada
7. novembri Bronchitol tika apstiprinatas ka zales retu slimibu arstésanai.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Bronchitol?

Pirms arstésanas saksanas ar Bronchitol pacientiem javeic sakotnéjas devas novértésana, kuras laika
tiek lietota aizvien lielaka Bronchitol deva kopuma lidz 400 mg, lai atklatu parmeérigu bronhu
reaktivitati (stavokli, kura gadijuma plausu elpceli viegli sasaurinas). Pacientus, kam ir parmériga
bronhu reaktivitate, nedrikst arstét ar Bronchitol.
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Pirmo Bronchitol 400 mg devu drikst ievadit tikai kvalificeta veselibas apripes specialista uzraudziba
apstak|os, kuros var pilnvértigi uzraudzit pacienta elposanu un kur ir pieejams reanimacijas pasakumu
veikSanai nepiecieSamais aprikojums.

Bronchitol inhalg, izmantojot iepakojuma esoso inhalatoru. Kapsulas nekada gadijuma nedrikst lietot.
Ieteicama deva ir 400 mg (Sadas devas nodrosinasanai jainhalé 10 kapsulu saturs, tas ievietojot
inhalatora katru atseviski) divreiz diena no rita un vakara. Vakara deva jalieto 2-3 stundas pirms
naktsmiera.

Plasaku informaciju un noradijumus par Bronchitol lietoSanu skatit lietoSanas instrukcija.

Ka Bronchitol darbojas?

Bronchitol aktiva viela mannits ir dabigs poliols (cukura spirts), ko plasi lieto ka osmotisku lidzekli. Tas
nozimé, ka tas var veicinat osmozi (skidruma plismu cauri membranai). Precizs Bronchitol darbibas
mehanisms cistiskas fibrozes gadijuma nav zinams. Uzskata, ka péc inhalésanas Bronchitol izraisa
skidruma iepladi plausu elpcelu sekréta, mazinot ta viskozitati un tadéjadi atvieglojot ta izvadisanu.

Ka noriteja Bronchitol izpéte?

Pirms uzsakt pétijumus ar cilvékiem, Bronchitol iedarbiba tika parbaudita eksperimentalos modejos.

Bronchitol parbaudrija divos pamatpétijumos, iesaistot 642 pacientus ar vieglu vai vid€ji smagu cistisko
fibrozi vecuma no seSiem lidz 56 gadiem. Abos pétijumos pacienti sanéma 400 mg inhaléta Bronchitol
divreiz diena vai 50 mg inhaléta Bronchitol divreiz diena (ko uzskatija par neefektivu devu un tadéjadi
lietoja ka placebo (neistu arstésanas lidzekli)). Dazi pacienti sanéma ari papildterapiju ar rhDNazi (citu
cistiskas fibrozes arstésanas lidzekli). Galveno efektivitates raditaju pamatoja ar pacienta forsétas
izelpas tilpuma viena sekundé (FEV1) uzlabosanos atbilstosi pacienta vecumam, augumam un
dzimumam, abos pétijumos to vértéjot 26 nedélas. FEV1 ir maksimalais gaisa tilpums, ko cilvéks spéj
izelpot vienas sekundes laika.

Kadas bija Bronchitol prieksrocibas sajos pétijumos?

Pielagojot atbilstosi vecumam, augumam un dzimumam, 26 Bronchitol terapijas nedélu laika, salidzinot
ar placebo, pacientiem kopuma konstatéja FEV1 uzlaboSanos par aptuveni 2-3 %.

Kads risks pastav, lietojot Bronchitol?

Visbiezak novérota Bronchitol blakusparadiba (vairak neka 1 pacientam no 10) ir klepus. Nopietnaka
Bronchitol blakusparadiba ir bronhu spazmas (plausu elpcelu sasaurinasanas) sakotnéjas devas
vErtésanas laika un hemoptize (asins splausana) arstésanas laika ar Bronchitol. Pilns visu Bronchitol
izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zaju lietoSanas instrukcija.

Bronchitol nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret mannitu. Bronchitol nedrikst
lietot ari pacienti ar parmeérigu bronhu reaktivitati.

Kapeéc Bronchitol tika apstiprinatas?

Komiteja uzskatija, ka, lai gan pétijumos pieraditais FEV1 uzlabojums bija mazs, Bronchitol varétu
sniegt ieguvumu pacientiem ar cistisko fibrozi, lietojot to papildus labakajai standarta aprupei.
Attieciba uz Bronchitol drosibu CHMP uzskatija, ka uznémumes ir ierosinajis pietiekami daudz
pasakumu, lai mazinatu bronhu spazmu un asins splausanas risku. Tadé] CHMP secinaja, ka Bronchitol
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sniegtie ieguvumi, lietojot to papildus labakajai standarta apripei, parsniedz So zalu radito risku
pieaugusiem pacientiem ar cistisko fibrozi, un ieteica izsniegt $o zalu registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu Bronchitol lietosanu?

Uznémumam, kas razo Bronchitol, janodrosina, ka visiem veselibas apriipes specialistiem, kuri varétu
parakstit Sis zales, ir izsniegta nozimiga drosibas informacija, tostarp informacija par plausu elpcelu
sasaurinasanas un asins splausanas risku un ST riska vadibu.

Lai iegltu plasaku informaciju par Bronchitol efektivitati un drosibu bérniem un pusaudziem ar cistisko
fibrozi, CHMP lidza uzpémumam veikt pétijumu Sai pacientu grupai.

Cita informacija par Bronchitol

Eiropas Komisija 2012. gada 13. aprili izsniedza Bronchitol redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Bronchitol EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Bronchitol pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

Retu slimibu arstésanai paredzéto zalu komitejas atzinuma kopsavilkums par Bronchitol ir atrodams
adgentdras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations.

So kopsavilkumu pédé&jo reizi atjauninaja 04.2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001252/human_med_001475.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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