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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Respreeza
Cilvéka alfa;-proteinazes inhibitors

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Respreeza. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Respreeza lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Respreeza lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Respreeza un kapeéc tas lieto?

Respreeza ir zales, ko lieto pieaugusajiem ar alfa,-proteinazes inhibitora deficitu — parmantotu
slimibu, kas var izraisit plausu darbibas traucéjumus, pieméram, pieaugosu elpas trikumu un var skart
ari aknas. Respreeza lieto, lai pacientiem ar smagu slimibu paléninatu bojajumus plausas.

Respreeza satur aktivo vielu cilvéka alfa,-proteinazes inhibitoru.

Ka lieto Respreeza?

pilienveida). Pirma inflzija javeic tada veselibas apripes specialista uzraudziba, kuram ir pieredze
alfa,-proteinazes inhibitora deficita arstéSana. Nakamas infiizijas var veikt aprlpétajs vai pacients.

Ieteicama Respreeza deva ir 60 mg uz kilogramu kermena masas reizi nedéla. Inflzijai jailgst aptuveni
15 minutes.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti. Plasaka informacija pieejama zaju lieto$anas instrukcija.
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Ka Respreeza darbojas?

Respreeza aktiva viela cilvéka alfa,-proteinazes inhibitors ir dabiga asinis esoSa olbaltumviela, un ta
funkcija ir aizsargat plausu audus no bojajumiem. To ieglst no cilvéka asinim, un tas iedarbojas,
aizvietojot olbaltumvielas, kas pacientiem ar alfa,-proteinazes inhibitora deficitu trikst.

Kadas bija Respreeza prieksrocibas sajos pétijumos?

Viena pamatpétijuma, kura bija iesaistiti 180 pacienti ar plausu bojajumu alfa,-proteinazes inhibitora
deficita dé|, pieradija, ka Respreeza palénina plausu bojajumus. Saja pétijuma Respreeza salidzinaja ar
placebo (neistu arstésanas lidzekli), un galvenais efektivitates kritérijs bija plausu blivuma
samazinasanas. Plausu blivums ir plausu bojajuma apmeéra indikators — jo lielaks plausu blivuma
samazinajums, jo lielaki bojajumi plausam. Pacientiem, kuri lietoja Respreeza, plausu blivuma
samazinajums péc 24 ménesiem bija aptuveni 2,6 g/l salidzinajuma ar aptuveni 4,2 g/l samazinajumu
pacientiem, kuri lietoja placebo.

Kads risks pastav, lietojot Respreeza?

Visbiezak novérotas Respreeza blakusparadibas (1 Iidz 10 pacientiem) ir reiboni, galvassapes, dispnoja
(apgritinata elpo$ana) un slikta disa. Arsté3anas laika novérotas alergiskas reakcijas, daZas no tam
bija smagas.

Smagu alergisku reakciju riska dé| Respreeza nedrikst lietot pacientiem, kuriem trikst IgA — asinis
esosas olbaltumvielas — un kuriem ir izstradajusas antivielas pret to, jo Siem pacientiem ir lielaka
iespéja saskarties ar alergiskam reakcijam. Pilns visu Respreeza izraisito blakusparadibu un
ierobezojumu saraksts ir atrodams zaju lietosanas instrukcija.

Kapec Respreeza tika apstiprinatas?

Respreeza pamatpétijuma pieradija, ka zales efektivi palénina pacientu ar alfa;-proteinazes inhibitora
deficitu plausu bojajumus, un pacientiem ar smagu slimibu $i iedarbiba uzskatama par nozimigu.
Respreeza galvenas bazZas par droSumu bija saistitas ar alerdiskam reakcijam, bet zalu informacija
ieklauti padomi par sa riska parvaldiSanu. Jautajuma par zalu droSumu citas bdtiskas bazas nav
noteiktas.

Tadeé| Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot
Respreeza, parsniedz $o zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu ES.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Respreeza lietosanu?
Uznémums, kas laiz tirgl Respreeza, turpmak veiks pétijumu, lai izvértétu, vai palielinata deva

120 mg/kg salidzinajuma ar paslaik ieteikto devu var nodrosinat uzlabotu iedarbibu.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija ir ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem nekaitigas un efektivas Respreeza lietoSanas nolkos.

Cita informacija par Respreeza

Eiropas Komisija 2015. gada 20. augusta izsniedza Respreeza redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.
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Pilns Respreeza EPAR teksts ir atrodams adentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Respreeza atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 8.2016.
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