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Daxas (roflumilast)
O prezentare generala a Daxas si de ce este autorizat acest medicament in
UE

Ce este Daxas si pentru ce se utilizeaza?

Daxas este un medicament care se utilizeaza pentru tratamentul bolii pulmonare obstructive cronice
(BPOC) in forma severa la adultii cu bronsita cronica (inflamatie de lunga durata a cailor respiratorii),
care au exacerbari frecvente ale BPOC. BPOC este o boala cronica in care cadile respiratorii si sacii
alveolari din plamani prezinta leziuni sau se blocheaza, ceea ce cauzeaza dificultati la inspirarea si
expirarea aerului din plamani.

Daxas nu se utilizeaza singur, ci ca tratament ,adjuvant” la tratamentul cu bronhodilatatoare
(medicamente care largesc cdile respiratorii de la nivelul plamanilor).

Daxas contine substanta activa roflumilast.
Cum se utilizeaza Daxas?

Daxas este disponibil sub forma de comprimate (250 si 500 micrograme) si se poate obtine numai pe
baza de prescriptie medicala.

Doza recomandata de Daxas pentru tratament este de un comprimat de 500 micrograme o data pe zi,
dar tratamentul incepe cu un comprimat de 250 micrograme zilnic, pentru a reduce reactiile adverse
care i-ar putea determina pe pacienti sa opreasca tratamentul. Comprimatele trebuie luate la aceeasi
ord in fiecare zi. Dupa ce se iau 250 micrograme zilnic timp de 4 saptamani, se mareste doza la

500 micrograme zilnic. Poate fi necesara administrarea la pacienti a dozei zilnice de 500 micrograme
de Daxas timp de mai multe saptamani inainte ca medicamentul sa aiba efect.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Daxas, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Daxas?

Substanta activa din Daxas, roflumilastul, face parte dintr-o clasa de medicamente numite ,inhibitori ai
fosfodiesterazei de tip 4 (PDE4)”. Aceasta blocheaza actiunea enzimei PDE4, implicata in procesul de
inflamare care cauzeaza BPOC. Prin blocarea actiunii PDE4, roflumilastul reduce inflamatia de la nivelul
plamanilor, ajutand la reducerea simptomelor pacientului sau la prevenirea agravarii lor.
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Ce beneficii a prezentat Daxas pe parcursul studiilor?

in doud studii principale s-a demonstrat cd administrarea dozei de 500 micrograme de Daxas este mai
eficace decét placebo (un preparat inactiv) in tratamentul BPOC. La studii au participat peste 3 000 de
adulti cu BPOC in forma severa care prezentasera cel putin o exacerbare a bolii in anul precedent.
Pacientii au putut continua sa primeasca tratament cu un bronhodilatator pe parcursul studiului.
Principalul indicator al eficacitatii a fost ameliorarea volumului expirator fortat (VEF,) si reducerea
numarului de exacerbari moderate sau severe ale BPOC de-a lungul unui an de tratament. VEF;
reprezinta cantitatea maxima de aer expirata de o persoana intr-o secunda.

La inceputul studiilor, ambele grupuri de pacienti aveau VEF; de aproximativ 1 litru (1 000 ml). Dupa
un an, pacientii care au luat Daxas au avut o crestere medie de 40 ml, iar cei tratati cu placebo au
avut o scddere medie de 9 ml. In plus, pacientii care au luat Daxas au prezentat in medie 1,1
exacerbari moderate sau severe ale bolii, fata de 1,4 exacerbari la pacientii care au luat placebo.

Un alt studiu, la care au participat 1 323 de pacienti, desfasurat pe durata a 12 saptamani, a examinat
efectul inceperii tratamentului cu o doza zilnica de Daxas de 250 micrograme timp de 4 saptamani,
fnainte de a mari doza zilnica la 500 micrograme, fata de inceperea tratamentului cu doza mai mare.
Circa 18 % (81 din 441 de pacienti) din cei care au inceput cu 250 micrograme zilnic au renuntat la
participarea la studiu, fatd de 25 % (109 din 443) din cei care au Tnceput cu 500 micrograme zilnic.
Pacientii care au inceput cu doza mai mica au manifestat mai putine reactii adverse. La sfarsitul
studiului, beneficiile ameliorarii VEF, erau similare in ambele grupuri, insa pacientii care nu au putut sa
ia 500 micrograme zilnic si au primit doar o doza zilnica de 250 micrograme nu au Tnregistrat nicio
ameliorare a functiei pulmonare.

Care sunt riscurile asociate cu Daxas?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Daxas (observate la 1 pana la 10 pacienti din 100) sunt
scaderea in greutate, scaderea poftei de mancare, insomnie, dureri de cap, diaree, greata si dureri
abdominale (de burta). Deoarece pacientii care iau Daxas pot pierde in greutate, sunt sfatuiti sa se
cantareasca la intervale regulate. Medicul poate opri tratamentul cu Daxas daca pacientul slabeste prea
mult. Pentru lista completd a reactiilor adverse asociate cu Daxas, cititi prospectul.

Daxas este contraindicat la pacientii cu afectiuni hepatice moderate sau severe. Pentru lista completa
de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Daxas Th UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a remarcat ca sunt necesare noi tratamente pentru BPOC si ca
studiile principale au demonstrat un beneficiu modest al dozei de 500 micrograme de Daxas la pacientii
cu BPOC in forma severa. Acest beneficiu a fost observat pe langa efectele tratamentelor pe care
pacientii le primeau deja. Cu toate ca o doza de 250 micrograme zilnic nu imbunatateste functia
pulmonara, ea s-a dovedit utila pentru a impiedica renuntarea la tratament a pacientilor din cauza
reactiilor adverse aparute la inceputul tratamentului. Dupa analizarea tuturor datelor disponibile
privind efectele medicamentului, Agentia a decis ca beneficiile Daxas sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

Compania care produce Daxas se va asigura ca personalul medical care va prescrie medicamentul in
toate statele membre ale Uniunii Europene (UE) va primi materiale educationale care contin informatii
despre reactiile adverse ale medicamentului si despre modul in care trebuie utilizat. De asemenea,
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compania va furniza carduri pentru pacienti, mentionand informatiile pe care trebuie sa le transmita
medicului lor cu privire la simptomele si bolile lor anterioare, pentru ca medicul sa stie daca Daxas este
indicat pentru ei. Cardul va include un spatiu in care pacientii isi pot nota greutatea.

De asemenea, compania desfasoara un studiu de observare privind siguranta pe termen lung a
medicamentului.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Daxas, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Daxas sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Daxas sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Daxas:

Daxas a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE la 5 iulie 2010.

Informatii suplimentare cu privire la Daxas sunt disponibile pe site-ul Agentiei: ema.europa/Find
medicine/Human medicine/European public assessment reports.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 03-2018.
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