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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Respreeza
ludsky inhibitor alfa;-proteinazy

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Respreeza. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnit praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Respreeza.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Respreeza, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujuceho lekéara, resp. lekarnika.

Co je liek Respreeza a na ¢o sa pouziva?

Respreeza je liek, ktory sa pouziva u dospelych pacientov s deficitom inhibitora alfa,-proteinazy,
dedi¢nym ochorenim, ktoré médze spdsobit plicne problémy, ako je zvysujlica sa dychavi¢nost, a ktoré
mdze postihnlt aj pederi. Liek Respreeza sa pouziva na spomalenie poskodzovania plic u pacientov

s tazkym ochorenim.

Liek Respreeza obsahuje ucinnu latku ludsky inhibitor alfa,-proteinazy.
Ako sa liek Respreeza uziva?

Liek sa dodava vo forme prasku a rozpustadla, z ktorych sa pripravuje infuzny roztok (na kvapkanie do
zily). Prva inflzia sa ma podavat pod dozorom zdravotnickeho pracovnika so sklsenostami s lie¢bou
deficitu inhibitora alfa,-proteindzy. Nasledujlce inflizie méze podavat opatrovatel alebo pacient.

Odporucana davka lieku Respreeza je 60 mg na kilogram telesnej hmotnosti podavana raz za tyzden.
Infazia ma trvat asi 15 minut.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.
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Akym sposobom liek Respreeza Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Respreeza, fudsky inhibitor alfa,-proteinazy, je prirodzeny protein v krvi, ktory
chrani plicne tkaniva pred poskodenim. Ziskava sa z ludskej krvi a pésobi tak, Zze nahradza bielkovinu,
ktora pacientom s deficitom inhibitora alfa,-proteinazy chyba.

Aké prinosy lieku Respreeza boli preukazané v studiach?

V jednej hlavnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 180 pacientov s poskodenim plic sp6sobenym deficitom
inhibitora alfa,-proteindzy, sa zistilo, Ze liek Respreeza spomaluje poskodzovanie pluc. V tejto studii
bol liek Respreeza porovnavany s placebom (zdanlivym liekom) a hlavnym meradlom Gcinnosti bol
pokles plicnej denzity. Plticna denzita je indikator rozsahu poskodenia pltc. Cim vaési je pokles
plicnej denzity, tym vacsie je poskodenie pllc. V skupine pacientov lieCenych liekom Respreeza bol
pokles plicnej denzity po 24 mesiacoch priblizne 2,6 g/l v porovnani s hodnotou priblizne 4,2 g/I

v skupine pacientov uZzivajucich placebo.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Respreeza?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Respreeza (ktoré mdzu postihnit az 1 osobu z 10) su zavraty,
bolest hlavy, dyspnoe (dychavi¢nost) a nauzea. Pocas lie¢by sa pozorovali alergické reakcie, pricom
niektoré z nich boli zavazné.

Vzhladom na riziko zavaznych alergickych reakcii liek Respreeza nesmu uzivat pacienti s deficitom IgA,
proteinu v krvi, a pacienti, ktorym sa vytvorili protilatky proti nej, pretoze tito pacienti si nachylnejsi
na alergické reakcie. Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Respreeza
a zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Respreeza povoleny?

V hlavnej studii lieku Respreeza sa zistilo, ze liek u¢inne spomaluje poskodzovanie plic pacientov

s deficitom inhibitora alfa,-proteinazy a tento U¢inok sa povazuje za vyznamny pre pacientov s tazkym
ochorenim. Hlavné obavy v savislosti s liekom Respreeza predstavovali alergické reakcie, do informéacie
o vyrobku véak boli zaradené odporicania na zvladnutie tohto rizika. Ziadne dalsie vyznamné
pochybnosti o bezpecnosti tohto lieku neboli identifikované.

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Respreeza su vacsie
ako rizika spojené s jeho pouZivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Respreeza?

Spoloénost, ktord liek Respreeza uvadza na trh, vykona dalsiu Stadiu, v ktorej sa vyhodnoti, ¢ zvy$ena
davka 120 mg/kg médze viest k zlep$eniu Géinnosti v porovnani s odportdéanou davkou v sicasnosti.

Do sUhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela boli takisto
zahrnuté odporacéania a opatrenia, ktorymi sa maju riadit zdravotnicki odbornici a pacienti
na dosiahnutie bezpecného a uc¢inného pouzivania lieku Respreeza.

Dalsie informacie o lieku Respreeza

Dria 20. augusta 2015 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Respreeza na trh platné
v celej Eurépskej unii.
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Uplné znenie spravy EPAR o lieku Respreeza sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Respreeza, preditajte si pisomnu informaciu

pre pouzivatela (sulast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: 08-2016
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002739/human_med_001904.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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