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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai
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Sis dokuments ir Eiropas publiska novért&juma zinojuma (EPAR) ko @ms par Daliresp. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novésté zales, pirms sniegt pozitivu
atzinumu par registracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikum X aliresp lietoSanu.

Kas ir Daliresp? A
Daliresp ir zales, kas satur aktivo vielu roflumilagt as ir pieejamas tabletés (500 mikrogrami).
Kapéc lieto Daliresp? 0\&%

Daliresp lieto, lai arstétu smagu hr @)bstrukﬁvu plausu slimibu (HOPS) pieaugusajiem, kuriem ir
hronisks bronhits (ilgstoss eIpce%iekalsums) un kuriem bieZzi ir HOPS saasinajumi. HOPS ir hroniska

slimiba, kad elpceli un gaisa @ il plausas ir bojati vai nosprostoti, radot gritibas ieelpot un izelpot
gaisu. y/

Daliresp nelieto atseVi et ka papildterapiju kopa ar bronhodilatoriem (zalém, kas paplasina

elpcelus plausas).

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

Ieteicama Daliresp deva ir viena tablete vienreiz diena. Tablete janorij, uzdzerot tdeni, katru dienu
viena un taja pasa laika. Pacientiem var bt nepiecieSams lietot Daliresp vairakas nedélas, pirms tas
sak iedarboties.

Ka darbojas Daliresp?

Daliresp aktiva viela roflumilasts pieder pie zalu grupas, ko sauc par 4. tipa fosfodiesterazes (PDE4)
inhibitoriem. Ta bloké PDE4 enzima darbibu, kas ir iesaistits HOPS izraisoSaja iekaisuma procesa.
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Bloké&jot PDE4 darbibu, roflumilasts samazina iekaisumu plausas, palidzot mazinat pacienta simptomus
vai novérsot to pasliktinasanos.

Ka noriteja Daliresp izpéete?

Divos galvenajos pétijumos, iesaistot vairak neka 3000 pieaugusos ar smagu HOPS, kuriem bija
vismaz viens slimibas saasinajums pédéja gada laika, Daliresp tika salidzinatas ar placebo (zalu
imitaciju). P&tijuma laika pacienti var&ja turpinat arstésanu ar bronhodilatoriem. Galvenais
iedarbiguma raditajs bija forsétas izelpas tilpuma (FEV,) raditaja uzlabosSanas un vidéju vai smagu
HOPS saasinajumu skaita samazinasanas arstéSanas gada laika. FEV, ir lielakais gaisa tilpums, ko
cilvéks var izelpot viena sekundeé.

Kads ir Daliresp iedarbigums sajos pétijumos?

Arstéjot HOPS, Daliresp bija daudz iedarbigdkas neka placebo. P&tijuma sakuma abas pacientu grupas
FEV, raditajs bija aptuveni 1 litrs (1000 ml). P&c gada pacientiem, kuri lietoja Daliresp, novéroja
raditaja palielinasanos vidéji par 40 ml, bet tiem, kuri lietoja placebo novéroj taja samazinasanos
vid€ji par 9 ml. Turklat pacientiem, kuri lietoja Daliresp, bija vid€ji 1,1 y I smags slimibas
saasinajums, salidzinot ar 1,4 saasinajumiem, ko novéroja pacientiemﬁ i lietoja placebo.

Kads risks pastavrisks, lietojot Daliresp? 0\6

Visbiezak novérotas Daliresp blakusparadibas (vienam lidz acientiem no 100) ir svara
samazinasanas, apetites samazinasanas, bezmiegs (mieg&traucéjumi), galvassapes, caureja, slikta
ddsa un sapes védera (védergraizes). Ta ka pacienti,.&i lieto Daliresp, var zaudét svaru, viniem
iesaka regulari kontrolét savu svaru. Arsts var par t arstéSanu ar Daliresp, ja pacients parak daudz
zaudé svaru. Pilns visu Daliresp izraisito blakuspgradibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas
instrukcija. 6

*
Daliresp nedrikst lietot pacienti, kurie?&&éji vai smagi aknu funkciju traucé&jumi. Pilns ierobeZzojumu
saraksts ir atrodams zalu lietosanas ifys cija.
Kapeéec Daliresp tika a@rinétas?

ama jauna HOPS arstésanas metode un ka galvenie pétijumi apliecinaja
nelielu Daliresp sniedtdliegtivumu pacientiem ar smagu HOPS. Sis ieguvums tika uzskatits par
papildefektu arstésanai¥ko pacienti jau sanéma. Apsverot visus pieejamos datus par zalu iedarbigumu,
komiteja noléma, ka Daliresp ieguvums parsniedz to radito risku, un ieteica izsniegt redistracijas
apliecibu.

CHMP atziméja, ka ir

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Daliresp lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Daliresp lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Daliresp zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Uznémums, kas razo Daliresp, nodrosinas, ka visi veselibas apriipes specialisti, kuri nozimés zales
visas Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstis, sanem izglitojoSo materialu, kura ir informacija par So zalu
blakusparadibam un lietoSanu. Uznémums nodrosinas ari pacientu kartes, kuras bis noradits, kada
informacija viniem ir jasniedz saviem arstiem par saviem simptomiem un ieprieks parslimotam
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slimibam, lai palidzétu arstam noskaidrot, vai Daliresp ir viniem piemérotas. Karté bis vieta, kur
pacienti varés ierakstit savu svaru.

Uznémums veic arl novérosanas pétijumu par So zalu ilgtermina lietoSanas drosumu.
Cita informacija par Daliresp

Eiropas Komisija 2011. gada 28. februari izsniedza Daliresp redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba. Si redistracijas apliecibas izsniegéana pamatojas uz 2010. gada izsniegto Daxas
registracijas apliecibu (“informéta piekrisana”).

Pilns Daliresp EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu ar Daliresp
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 03.2015.
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