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Streszczenie EPAR dla ogé6tu spoteczenstwa

Bronchitol
Mannitol

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku Bronchitol. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit przeprowadzone badania w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu Bronchitol oraz zalecen w sprawie stosowania leku.

Co to jest Bronchitol?

Bronchitol jest lekiem zawierajacym substancje czynng mannitol. Jest on dostepny w postaci kapsutek
(40 mg) zawierajacych proszek do inhalacji przy uzyciu inhalatora.

W jakim celu stosuje sie lek Bronchitol?

Bronchitol jest stosowany w leczeniu mukowiscydozy u dorostych jako terapia uzupetniajgca do
optymalnej podstawowej metody leczenia.

Mukowiscydoza to dziedziczna choroba oddziatujgca na komérki w ptucach i gruczotach uktadu
pokarmowego i trzustki, ktore wytwarzajgq wydzieliny takie jak $luz i soki trawienne. W przypadku
mukowiscydozy wydzieliny te stajg sie geste i lepkie blokujac drogi oddechowe i przeptyw sokéw
trawiennych. Prowadzi to do problemdw z trawieniem i wchtanianiem pokarméw, powodujac stabszy
wzrost i dtugotrwate zakazenie oraz zapalenie ptuc ze wzgledu na nadmiar $luzu, ktory nie jest
usuwany.

Ze wzgledu na matq liczbe pacjentéw z mukowiscydozg choroba ta jest uwazana za rzadko
wystepujaca, zatem w dniu 7 listopada 2005 r. produkt Bronchitol uznano za ,lek sierocy” (lek
stosowany w rzadkich chorobach).

Lek wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowac lek Bronchitol?

Przed rozpoczeciem leczenia za pomocg leku Bronchitol pacjentéw nalezy poddac¢ ocenie dawki
poczatkowej, kiedy podaje sige im rosngce dawki leku Bronchitol do osiggniecia 400 mg w celu wykrycia
nadreaktywnosci oskrzeli (stanu, w ktérym drogi oddechowe ptuc tatwo zwezaja sie). Pacjenci
wykazujacy nadreaktywnosé oskrzeli nie moga by¢ leczeni za pomoca leku Bronchitol.

Pierwsza dawke 400 mg leku Bronchitol nalezy podawa¢ wytacznie pod nadzorem wykwalifikowanego
pracownika opieki zdrowotnej w warunkach, w ktérych mozna prawidtowo monitorowac oddychanie
pacjenta i dostepna jest aparatura do reanimacji.

Bronchitol jest wdychany za pomocg dostarczonego inhalatora. Kapsutek nie wolno potykac. Zalecana
dawka to 400 mg (co wymaga wdychania zawartosci 10 kapsutek umieszczanych pojedynczo w
inhalatorze) dwa razy na dobe (rano i wieczorem). Dawka wieczorna powinna by¢ przyjeta dwie do
trzech godzin przed snem.

Wiecej informacji na temat stosowania leku Bronchitol zawiera ulotka dla pacjenta.

Jak dziata lek Bronchitol?

Substancja czynna leku Bronchitol, mannitol, to naturalnie wystepujacy poliol (alkohol cukrowy), ktéry
jest powszechnie stosowany jako $rodek osmotyczny. Oznacza to, ze moze on utatwia¢ osmoze
(przeptyw ptynu przez btone). Doktadny mechanizm dziatania leku Bronchitol w mukowiscydozie jest
nieznany. Po wdychaniu Bronchitol przypuszczalnie powoduje naptyw ptynu do wydzielin drdg
oddechowych w ptucach, zmniejszajac ich lepkos¢ i utatwiajac ich usuniecie.

Jak badano lek Bronchitol?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie leku Bronchitol badano w modelach
eksperymentalnych.

Bronchitol badano podczas dwdch badan gtdwnych z udziatem 642 pacjentéw w wieku od 6 do 56 lat z
mukowiscydozg o przebiegu tagodnym lub umiarkowanym. Podczas obu badan pacjenci otrzymywali
400 mg wziewnego leku Bronchitol dwa razy na dobe lub 50 mg wziewnego leku Bronchitol dwa razy
na dobe (ktdrg to dawke uznano za nieskuteczng i traktowano jako placebo (leczenie obojetne)).
Niektdrzy pacjenci otrzymywali takze dodatkowe leczenie w postaci leku rhDNase (inny lek na
mukowiscydoze). Gtdwna miara skutecznosci opierata sie na poprawie wymuszonej objetosci
wydechowej w jednej sekundzie (FEV,) dostosowanej do wieku, wzrostu i pici pacjenta zmierzonej po
26 tygodniach w obu badaniach. FEV; to maksymalna objetos¢ powietrza, jakg osoba moze wydychac
w ciggu jednej sekundy.

Jakie korzysci ze stosowania leku Bronchitol wykazano w badaniach?

Pacjenci ogolnie wykazywali okoto 2-3% poprawe wartosci FEV; dostosowanej do wieku, wzrostu i ptci
pacjenta poréwnanej z placebo po 26 tygodniach leczenia produktem Bronchitol.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Bronchitol?

Najczestszym dziataniem niepozadanym zwigzanym ze stosowaniem leku Bronchitol (obserwowanym u
wiecej niz 1 na 10 pacjentéw) jest kaszel. Najpowazniejsze dziatania niepozadane zwigzane ze
stosowaniem leku Bronchitol to skurcz oskrzeli (zwezenie drég oddechowych w ptucach) podczas oceny
dawki poczatkowej i krwioplucie (kaszel z krwig) podczas leczenia produktem Bronchitol. Petny wykaz
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Bronchitol znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Bronchitol
Strona 2/3



Leku Bronchitol nie wolno stosowac u oséb, u ktérych moze wystepowacé nadwrazliwos¢ (alergia) na
mannitol. Leku Bronchitol nie wolno stosowac u pacjentéw z nadreaktywnoscia oskrzeli.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Bronchitol?

Komitet uznat, ze chociaz wykazana podczas badan poprawa parametru FEV1 byfa niewielka, to lek
Bronchitol moze by¢ korzystny dla pacjentdw z mukowiscydozg, jezeli bedzie stosowany jako terapia
uzupetniajaca do optymalnej podstawowej metody leczenia. Co do bezpieczenstwa leku Bronchitol
CHMO uznat, ze firma zaproponowata wystarczajace $rodki ograniczajace ryzyko skurczu oskrzeli i
krwioplucia. Dlatego CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Bronchitol jako terapii
uzupetniajacej optymalng podstawowa metode leczenia przewyzszaja ryzyko u dorostych pacjentow
cierpigcych na mukowiscydoze, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Jakie srodki przedsiewzieto w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania
leku Bronchitol?

Firma wytwarzajgca Bronchitol musi upewnic sie, ze fachowy personel opieki zdrowotnej przepisujacy
lek ma zapewnione wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym informacje na temat ryzyka
zwezenia drég oddechowych w ptucach oraz kaszlenia krwig oraz informacje, w jaki sposéb ograniczy¢
ryzyko.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku
Bronchitol u dzieci i nastolatkéw z mukowiscydozg CHMP poprosit firme o przeprowadzenie badania z
udziatem tej grupy pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Bronchitol:

W dniu 13 kwietnia 2012 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Bronchitol do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Bronchitol znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: _ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Bronchitol nalezy zapoznac sie
z ulotkya dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktéw Leczniczych dotyczacej produktu Bronchitol
znajduje sie na stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare
disease designations.

Data ostatniej aktualizacji: 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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000535.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000535.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b

