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roflumilast . é}e

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EP@Nieku Libertek. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyho( il liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odpo@aniam, ako pouzivat liek Libertek.
X

¢o je liek Libertek? xO

Libertek je liek, ktory obsahuje ucinna latku rofIt]QIast. Je dostupny vo forme tabliet
(500 mikrogramov). O

QO

Na ¢o sa liek Libertek pouin’.\@

Liek Libertek sa pouziva na liecb aznej chronickej obstrukcnej choroby plic (CHOCHP) u dospelych,
ktori maja chronickd bronchitidd\(dIhodoby zapal dychacich ciest) a u ktorych sa Casto objavuju epizédy
CHOCHP. CHOCHP je dlhot%ajuca choroba, pri ktorej su poSkodené alebo zablokované dychacie cesty
a plicne mechdriky, éc){gjle k problémom pri vdychovani vzduchu do plic a jeho vydychovani z plic.

*

Liek Libertek sa ng{?@va samostatne, ale ako dopliiujuca lie¢ba k lie¢be bronchodilatatormi (liekmi,
ktoré rozSiruju dychacie cesty v plucach).

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

Odporucana davka lieku Libertek je jedna tableta raz denne. Tablety sa maju prehltnat a zapit vodou
kazdy deri v rovhakom ¢ase. Je mozné, ze pacienti budd musiet uzivat Libertek niekolko tyzdriov, kym
zac¢ne Gcinkovat.
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Akym sposobom liek Libertek Gcinkuje?

Ucinna latka lieku Libertek, roflumilast, patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju inhibitory
fosfodiesterazy typu 4 (PDE4). Tato latka blokuje U¢inok enzymu PDE4 podielajiceho sa na zapalovom
procese, ktory vedie k CHOCHP. Blokovanim ucinku PDE4 timi roflumilast zapal v plticach, ¢o pomaha
zmiernit priznaky choroby alebo zabranit ich zhorseniu.

Ako bol liek Libertek skimany?

Liek Libertek sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v dvoch hlavnych studiach zahfiajacich viac
ako 3 000 dospelych so zavaznou formou CHOCHP, u ktorych sa za posledny rok vyskytla najmenej
jedna epizdda tohto ochorenia. Pacienti mohli pocas $tudie pokracovat v lie¢be bronchodilatatorom.
Hlavnym meradlom Ucinnosti bolo zlepsenie Usilného expiracného objemu (FEV,) a znizenie poctu
stredne zdvaznych alebo zavaznych epizéd CHOCHP za rok liecby. Hodnota FEV; je maximalny objem
vzduchu, ktory ¢lovek dokaze vydychnut za jednu sekundu.
.\@
‘,bC)
\Y
Liek Libertek sa pri liecbe CHOCHP preukazal ako uc¢innejsi nez placebo.‘@nota FEV, bola na zaciatku
Stadie v oboch skupinach pacientov priblizne 1 liter (1 000 ml). V pri pacientov, ktori uzivali liek

Aky prinos preukazal liek Libertek v tychto Stadiach?

Libertek, sa po roku pozorovalo priemerné zvysSenie o 40 ml, kym v%rlpade pacientov, ktori dostavali
placebo, priemerné znizenie o 9 ml. Pacienti, ktori uzivali Iielg‘ i ek, okrem toho prekonali v
priemere 1,1 stredne zavaznej alebo zavaznej epizdédy och v porovnani s 1,4 epizddy v pripade
pacientov, ktori uzivali placebo. O

Aké rizika sa spajaju s uzivanim Iieku@b’ertek?

NajCastejsie vedlajsie ucinky lieku Libertek ( g/ané u 1 az 10 pacientov zo 100) su pokles
hmotnosti, znizena chut do jedla, insomni oblémy so spankom), bolest hlavy, hna¢ka, nauzea (pocit
nevolnosti) a abdominalna bolest (bo_lﬁ@ lidka). KedZe je mozné, Ze pacienti uzivajuci liek Libertek
schudnu, odporuca sa im, aby sa pt&lne vazili. Ak sa nadmerne znizuje telesnd hmotnost pacienta ,
lekar moze liecbu liekom Liberte @ tavit. Zoznam vsetkych vedlajsich Uc¢inkov pozorovanych

pri uzivani lieku Libertek sa n dza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek nesmu uzivat pacie ti,%ori maju stredne zavazné alebo zavazné problémy s pecefiou. Zoznam
vSetkych obmedzeni |j ibertek sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

N\
Preco bol IiekYbertek povoleny?

Vybor CHMP poznamenal, Ze existuje potreba novej liecby CHOCHP a Ze v hlavnych studiach sa
preukazal mierny prinos lieku Libertek v pripade pacientov so zavaznou formou CHOCHP. Tento prinos
sa pozoroval popri tcinkoch liecby, ktord uz pacienti dostavali. Vybor po zvazeni vSetkych dostupnych
udajov o Ucinkoch tohto lieku rozhodol, Ze prinosy lieku Libertek su vacsie nez rizikd spojené s jeho
uzivanim, a odporudil vydat povolenie na uvedenie na trh.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gic¢inné pouzivanie lieku Libertek?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Libertek bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Libertek vratane prislusnych opatreni, ktoré
majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Okrem toho, spoloénost, ktora vyréba liek Libertek, zabezpedi, aby zdravotnicki pracovnici, ktori budd
predpisovat liek vo vSetkych ¢lenskych $tatoch Eurdpskej Unie (EU), dostali vzdeldvacie materialy
obsahujlce informacie o vedlajsich Géinkoch lieku a o jeho pouziti. Spolo¢nost poskytne tiez karti¢ky
pre pacientov, z ktorych sa dozvedia, aké informacie o priznakoch choroby a ochoreniach v minulosti je
potrebné uviest lekarovi. Lekarom sa tak pomdZe pri rozhodovani o tom, ¢&i je liek Libertek

pre pacientov vhodny. Karti¢ka bude obsahovat miesto, kde si pacienti mdZu zapisovat svoju hmotnost.

Spoloénost uskutoéni tiez pozorovaciu $tidiu o dlhodobej bezpeénosti lieku.
Dalsie informacie o lieku Libertek

Dria 28. februara 2011 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Libertek na trh platné
v celej Eurdpskej unii. Toto povolenie sa zaklada na povoleni, ktoré bolo vydané pre liek Daxas v roku
2010 (tzv. informovany suhlas).

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Libertek sa nachadza na webovej stranke agentiry EMA
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment‘R ts. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Libertek, precitajte si pisomnu informaciu p@ouifvatel’a (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekdra, resp. lekarmile’

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 03-2015 @Q
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