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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego WZdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Daliresp. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow L zych Stosowanych u Ludzi

(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej pl@(znano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Daliresp do obrotu, oraz zalecen w sprawie warun%\ﬂ\stosowania leku.
N
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Co to jest Daliresp? 4

Produkt Daliresp jest lekiem zawierajacym suPstancje czynng roflumilast. Lek jest dostepny w
tabletkach (500 mikrogramoéw). (%)
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W jakim celu stosuje sie p&&ukt Daliresp?

Produkt Daliresp stosuje sie v&&zeniu ciezkiej przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP) u oséb
dorostych z przewlektym zgpaleniem oskrzeli (dtugotrwaty stan zapalny drég oddechowych), u ktérych
czesto dochodzi do zao t&érﬁ w przebiegu POChP. POChP jest chorobg przewlekta, w przebiegu ktoérej
drogi oddechowe i wi powietrzne w ptucach ulegajq zniszczeniu lub zablokowaniu, co prowadzi do

utrudnienia wdy’c\h@la powietrza do ptuc i wydychania z nich.

Leku Dalire stosuje sie w monoterapii, lecz jako uzupetnienie leczenia lekami rozszerzajacymi
oskrzela Q poszerzajace drogi oddechowe w ptucach).

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowa¢ produkt Daliresp?

Zalecana dawka leku Daliresp to jedna tabletka raz na dobe. Tabletke nalezy potknaé, popijajac woda,
kazdego dnia o tej samej porze. W celu uzyskania dziatania terapeutycznego konieczne moze by¢
przyjmowanie leku Daliresp przez kilka tygodni.
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Jak dziata produkt Daliresp?

Substancja czynna leku Daliresp, roflumilast, nalezy do grupy lekdw zwanych inhibitorami
fosfodiesterazy typu 4 (PDE4). Hamuje ona dziatanie enzymu PDE4, ktéry bierze udziat w procesie
zapalnym prowadzacym do POChP. Blokujac dziatanie enzymu PDE4, roflumilast zmniejsza stan
zapalny w ptucach, co sprzyja ztagodzeniu objawow lub zapobiezeniu ich nasilenia.

Jak badano produkt Daliresp?

Lek Daliresp poréwnano z placebo (leczenie pozorowane) w dwdch badaniach gtéwnych z udziatem
ponad 3000 osdb dorostych z ciezkg postacig POChP, u ktérych co najmniej raz doszto do zaostrzenia
choroby w ciggu ostatniego roku. W czasie badania pacjenci mogli kontynuowac leczenie Iekie@
rozszerzajagcym oskrzela. Gtdwnym kryterium oceny skutecznos$ci byta poprawa nateion%@etoéci
wydechowej pierwszosekundowej (FEV,) oraz zmniejszenie liczby umiarkowanych i cieZﬂl zaostrzen
w przebiegu POChP w ciggu roku leczenia. FEV, jest to maksymalna ilos$¢ powietrza,&kq pacjent jest
w stanie uwolni¢ w pierwszej sekundzie wydechu. \Q)
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Jakie korzysci ze stosowania produktu Daliresp zaobse(ﬁ\mwano
w badaniach? \)@

Wykazano, ze produkt Daliresp jest bardziej skuteczny od placebo&)gzzeniu POChP. Na poczatku
badania w obu grupach pacjentéw FEV; wynosita okoto 1 litra (Y900 ml). Po roku w grupie pacjentow
stosujacych lek Daliresp doszto do wzrostu FEV; $rednio 0‘018 40 ml, podczas gdy w grupie placebo
obserwowano spadek tej objetosci srednio o 9 ml. Ponad @/ grupie pacjentéw przyjmujacych lek
Daliresp doszto do $rednio 1,1 umiarkowanego lub ci @é
w grupie placebo wskaznik zaostrzen wyniost 1,4. ,1/
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go zaostrzenia w przebiegu POChP, natomiast

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowqy%m produktu Daliresp?

Najczestsze dziatania niepozadane zwi e ze stosowaniem leku Daliresp (obserwowane u 1 do 10 na
100 pacjentéw) to: utrata masy ciata/@mniejszenie apetytu, bezsenno$¢, bél gtowy, biegunka,
nudnosci (mdtosci) i bdle brzucha«v&iewaz podczas leczenia produktem Daliresp moze dochodzi¢ do
zmniejszenia masy ciata, pacj@@dm zaleca sie jej regularne kontrolowanie. Jesli zmniejszenie masy
ciata jest zbyt duze, lekarz /m9pze przerwac leczenie produktem Daliresp. Petny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzan e stosowaniem leku Daliresp znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Daliresp nie /k stosowac u pacjentéw z umiarkowang lub ciezkg niewydolnoscig watroby.
Petny wykaz ogrs(ﬁczer’\ znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Najaki@%odstawie zatwierdzono produkt Daliresp?

CHMP zwrocit uwage, ze istnieje potrzeba wprowadzania nowych lekéw do stosowania w leczeniu
POChP oraz ze w badaniach gtéwnych wykazano umiarkowang korzys¢ ze stosowania produktu Daliresp
u pacjentéw z ciezka postacig POChP. Korzysc¢ ta dodatkowo uzupetniata dziatanie lekdw, ktére pacjenci
otrzymywali wczesniej. Po rozwazeniu wszystkich dostepnych danych dotyczacych dziatan leku Komitet
uznat, ze korzysci wynikajgce ze stosowania produktu Daliresp przewyzszaja ryzyko, i zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Daliresp?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Daliresp opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych leku Daliresp zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym odpowiednie
$rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Ponadto firma wytwarzajaca lek Daliresp dofozy staran, aby we wszystkich panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej (UE) pracownicy stuzby zdrowia przepisujacy ten lek otrzymali materiaty szkoleniowe
zawierajqce informacje dotyczace dziatan niepozadanych leku oraz sposobu jego stosowania. Firma
zapewni réwniez karty dla pacjentdw opisujace, jakie informacje dotyczace objawdw i przeby
wczesniej chorob nalezy przekazac lekarzowi, aby poméc w ustaleniu, czy produkt Daliresp@t dla
nich odpowiedni. Na karcie znajdzie sie pole, w ktéorym pacjent bedzie mdgt zapisywac s&a_ mase

ciata. 60
Firma prowadzi rowniez badanie obserwacyjne nad diugoterminowym bezpiecz@em stosowania
leku. (%)
v
Inne informacje dotyczace produktu Daliresp: \)%/l’

W dniu 28 lutego 2011 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenié@a dopuszczenie produktu Daliresp
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Podstawa przyznanjg@ozwolenia jest pozwolenie przyznane
w 2010 r. dla produktu Daxas (w ramach ,,zgody po uprzed{@n poinformowaniu”).

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Daliresp, jduje sie na stronie internetowej

Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human med@]es/European Public Assessment Reports. W celu
uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych lecgénia produktem Daliresp nalezy zapoznaé sie

z trescig ulotki dla pacjenta (takze czes¢ EPA@%dé skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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Data ostatniej aktualizacji: 03.2015. QQ
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002398/human_med_001415.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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