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Champix

vareniclina

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Champix. Documentul explicd modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata
si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Champix.

Ce este Champix?

Champix este un medicament care contine substanta activa vareniclina. Este disponibil sub forma de
comprimate (0,5 si 1 mg).

Pentru ce se utilizeaza Champix?

Champix se utilizeaza la adulti pentru a-i ajuta sa se lase de fumat.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Champix?

Tratamentul cu Champix are mai multe sanse de reusita la fumatorii care doresc sa se lase de fumat si
care beneficiaza si de alte sfaturi si de sprijin. Pacientii isi fixeaza o data la care sa se lase de fumat si
vor incepe in mod normal sa ia Champix cu o saptamana sau doua inaintea acestei date. Pacientii care
nu vor sau nu pot sa-si fixeze o data respectiva in decurs de o saptamana sau doua pot beneficia mai
fnainte de tratament si alege o datd mai tarziu, in decurs de cinci saptamani de la inceperea
tratamentului.

Tratamentul cu Champix dureazé 12 saptamani. Comprimatele se inghit intregi, cu apa. Tn prima
saptamana pacientul ia un comprimat de 0,5 mg o data pe zi timp de trei zile si in urmatoarele patru
zile cate un comprimat de 0,5 mg de doud ori pe zi. In restul de 11 s&ptdmani de tratament, pacientul
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ia un comprimat de 1 mg de doua ori pe zi. La pacientii care nu tolereaza medicamentul sau care au
probleme cu rinichii pot fi utilizate doze reduse.

La pacientii care au reusit sa se lase de fumat dupa 12 saptamani de tratament, medicii pot opta sa
continue tratamentul incd 12 saptamani.

Cum actioneaza Champix?

Persoanele care fumeaza devin dependente de nicotind, o substanta chimica prezenta in tutun.
Nicotina actioneaza asupra sistemului nervos, legandu-se de receptori si declansand eliberarea unui
transmitdtor chimic, dopamina, care determina pldcerea legata de fumat.

Substanta activa din Champix, vareniclina, se poate lega de unii dintre acestia receptori, receptorii
nicotinici acetilcolinici a4B2. Legandu-se de acesti receptori, vareniclina actioneaza in doua moduri:
actioneaza ca nicotina (agonist partial), ajutédnd astfel la reducerea simptomelor de intrerupere, dar si
impotriva nicotinei (antagonist), luandu-i locul, ajutadnd astfel la reducerea efectelor placute ale
fumatului.

Cum a fost studiat Champix?

In doud studii principale, 2 052 de fumé&tori au urmat timp de 12 s&ptdmani un tratament cu Champix,
bupropiona (alt medicament fara nicotind) sau placebo (un tratament inactiv). Data la care pacientii
urmau sa se lase de fumat a pacientilor a fost fixata la o sdptamana dupa inceperea tratamentului, iar
pacientii au fost urmariti inca 40 de saptamani dupa tratament pentru a vedea daca nu s-au apucat din
nou de fumat. Principala masura a eficacitatii a fost numarul de pacienti care nu fumasera deloc timp
de patru saptamani (intre saptamana 9 si saptamana 12 a studiului), fapt confirmat prin testari de
laborator ale respiratiei pacientului pentru detectarea de semne de fumat.

Alt studiu a comparat Champix cu placebo la pacienti care si-au putut alege data la care se lasa de
fumat, data care putea fi intre o saptamana si cinci saptamani de la inceperea tratamentului.

Ce beneficii a prezentat Champix pe parcursul studiilor?

Tn ambele studii, Champix a fost mai eficace decat bupropiona sau placebo in a-i ajuta pe pacienti sa
se lase de fumat. Proportia de pacienti care nu fumasera deloc intre saptamanile 9 si 12 a fost de 44%
cu Champix, 30% cu bupropiona si 18% cu placebo. Mai multi pacienti au ramas nefumatori dupa
tratamentul cu Champix decat cu placebo: dupd 40 de saptamani de la sfarsitul perioadei de
tratament, proportia de pacienti care erau inca nefumatori era de 23% din cei care luasera Champix si
de 9% din cei care luasera placebo. In randul pacientilor care luaserd bupropiond proportia era de
16%.

In studiul in care pacientii au putut s&-si aleagd singuri datele la care urmau s3 se lase de fumat,
Champix s-a dovedit de asemenea eficace, ajutandu-i pe pacienti sa se lase de fumat.

Care sunt riscurile asociate cu Champix?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Champix (observate la mai mult de 1 pacient din 10)
sunt greata, insomnie, vise neobisnuite, dureri de cap si rinofaringita (inflamarea nasului si a
faringelui). Pentru lista completd a efectelor secundare si a restrictiilor asociate cu Champix, consultati
prospectul.
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De ce a fost aprobat Champix?

CHMP a concluzionat ca beneficiile Champix sunt mai mari decat riscurile si a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Champix?

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Champix sa fie utilizat in cel mai sigur
mod posibil. Pe baza acestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru
Champix au fost incluse informatii referitoare la sigurantd, printre care si masurile corespunzatoare de
precautie care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Alte informatii despre Champix

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Champix, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 26 septembrie 2006.

EPAR-ul complet pentru Champix este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Champix, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 03-2014.
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