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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Bronchitol. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporucaniam, ako uZivat liek Bronchitol.

Co je liek Bronchitol?

Bronchitol je liek obsahujlci u¢innd latku manitol. Dodava sa vo forme kapsul (40 mg) obsahujlcich
suchy prasok na inhalaciu pomocou inhalatora.

Na co sa liek Bronchitol pouziva?

Liek Bronchitol sa pouziva na liecbu cystickej fibrozy u dospelych ako doplnujuica liecba k najlepsej
Standardnej starostlivosti.

Cysticka fibroza je dedi¢né ochorenie, ktoré postihuje bunky v plicach a Zlazy v ¢reve a pankrease,
ktoré vyluéuju tekutiny, ako su hlieny a traviace Stavy. Pri cystickej fibroze sa tieto tekutiny stavaju
hustymi a viskéznymi, ¢im blokuju dychacie cesty a tok traviacich Stiav. To vedie k problémom

s trdvenim a absorpciou potravy, ¢o nasledne vedie k slabému rastu a dlhodobej infekcii a zapalu pluc,
kedZe sa nadbytocny hlien neodstranuje.

KedZe je pocet pacientov s cystickou fibrézou nizky, ochorenie sa povazuje za zriedkavé, a preto bol
liek Bronchitol 7. novembra 2005 oznaceny za liek na ojedinelé ochorenia.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Bronchitol uziva?

Pred zaciatkom lie¢by liekom Bronchitol musia pacienti podstupit hodnotenie zacdiato¢nej davky, pocas
ktorej podstupuju zvySovanie davky lieku Bronchitol spolu az na 400 mg, aby sa zistila bronchialna
hyperreaktivita (stav, v ktorom sa dychacie cesty pllc lahko z(Zia). Pacienti, ktori vykazuju
bronchidlnu hyperreaktivitu, sa nesmu liecit liekom Bronchitol.
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Tato prva davka 400 mg lieku Bronchitol sa mé podavat len pod dohladom kvalifikovaného lekara
v zariadeni, kde sa dychanie pacienta da primerane sledovat a su k dispozicii resuscita¢né zariadenia.

Liek Bronchitol sa inhaluje pomocou inhaldtora prilozeného v baleni. Kapsuly sa nikdy nesmu prehitat.
Odporucana davka je 400 mg (ktora si vyzaduje inhaldciu obsahu 10 kapsul zalozenych jednotlivo do
inhaldtora) dvakrat denne, réno a vecer. Vederna ddvka sa ma podavat dve az tri hodiny pred spanim.

Viac informacii o pouziti lieku Bronchitol sa nachadza v pokynoch v pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

Akym sposobom liek Bronchitol Gcinkuje?

U¢inna latka v lieku Bronchitol, manitol, je prirodne sa vyskytujlci polyol (cukrovy alkohol), ktory sa
v rozsiahlej miere pouziva ako osmotické ¢inidlo. Znamena to, ze mdze podporovat osmdzu (tok
tekutiny membranou). Presny spdsob Ucinku lieku Bronchitol pri cystickej fibréze nie je znamy.
Existuje hypotéza, ze po inhalovani liek Bronchitol sposobuje pritok tekutiny do vylu¢kov dychacich
ciest v pltcach, &im sa stavaju menej viskdznymi, a tak sa ich mozno lahSie zbavit.

Ako bol liek Bronchitol skiimany?

Ucinok lieku Bronchitol sa najprv skimal na pokusnych modeloch a potom na ludoch.

Liek Bronchitol sa testoval v dvoch hlavnych $tididch so 642 pacientmi vo veku od Sest do 56 rokov

s miernou alebo so stredne zavaznou cystickou fibrézou. V oboch studiach pacienti dostavali bud’

400 mg inhalovaného lieku Bronchitol dvakrat denne, alebo 50 mg inhalovaného lieku Bronchitol
dvakrat denne (¢o sa povazovalo za neucinné, a teda sluzilo ako placebo (zdanlivy liek)). Niektori
pacienti dostavali aj dalsiu liecbu liekom rhDNaza (iny liek na cysticku fibrézu). Hlavna miera Gcinnosti
bola zalozena na zlepSeni vynuteného expiracného objemu pacientov za jednu sekundu (FEV,),
upraveného na vek, vysku a pohlavie pacientov, meraného pocas 26 tyzdrov v oboch Studiach. FEV, je
maximalny objem vzduchu, ktory osoba méze vydychnut za jednu sekundu.

Aky prinos preukazal liek Bronchitol v tychto stadiach?

Pocas 26 tyzdrov lieCby liekom Bronchitol sa u pacientov celkovo preukazalo v porovnani s placebom
priblizne 2 - 3 % zlepSenie FEV, upraveného na vek, vysku a pohlavie pacientov.

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Bronchitol?

Najcastejsi vedlajsi ucinok lieku Bronchitol (pozorovany u viac ako 1 pacienta z 10) je kasel.
Najvaznejsi vedlajsi ucinok lieku Bronchitol pocas hodnotenia zaciato¢nej davky je bronchospazmus
(zuzenie dychacich ciest veducich do plic) a pocas liecby liekom Bronchitol je to hemoptyza
(vykasliavanie krvi). Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Bronchitol
sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Bronchitol nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na manitol. Pacienti s bronchialnou
hyperreaktivitou sa nesmu liecit liekom Bronchitol.

Preco bol liek Bronchitol povoleny?

Vybor vzal do Uvahy, Ze hoci zlepSenie FEV1 preukazané v tychto studiach bolo malé, liek Bronchitol
mébze byt prinosom u pacientov s cystickou fibrézou, ak sa pouziva ako doplriujica lie¢ba k najlepsej
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$tandardnej starostlivosti. Pokial' ide o bezpecnost lieku Bronchitol, vybor CHMP usudil, Ze spoloénost
navrhla dostatoCné opatrenia na znizenie rizika vzniku bronchospazmu a hemoptyzy. Vybor CHMP
preto usudil, ze prinosy lieku Bronchitol ako doplfiujucej lieCby k najlepsej standardnej starostlivosti
vyvazuju jeho rizikad u dospelych pacientov s cystickou fibrézou a odporudil udelit povolenie na
uvedenie lieku na trh.

Aké opatrenia sl nutné na bezpecné pouzivanie lieku Bronchitol?

Spoloénost vyrabajlca liek Bronchitol musi zaistit, aby vSetci lekari, u ktorych sa predpoklada, ze budu
predpisovat tento liek, dostali ddlezité informacie o bezpeénosti s uvedenim rizika zGzenia dychacich
ciest v plicach a vykasliavania krvi a o tom, ako toto riziko zvladnut.

Vybor CHMP pozZiadal spolo¢nost, aby vykonala $tidiu u deti a adolescentov s cystickou fibrézou s
cielom ziskat dalSie informacie o Ucinnosti a bezpe¢nosti lieku Bronchitol v tejto skupine pacientov.

Dalsie informacie o lieku Bronchitol

Dna 13. aprila 2012 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Bronchitol na trh platné
v celej Eurdpskej unii.

UplIné znenie spravy EPAR o lieku Bronchitol sa nachddza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Bronchitol, preditajte si pisomnud informaciu pre pouzivatelov (stcast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia k lieku Bronchitol sa nachadza na webovej
strénke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations.

Poslednd aktualizacia tohto suhrnu: 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/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

