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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Bronchitol
Mannitol

Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Bronchitol.
Det forklarar hur Kommittén for humanldkemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt stéllningstagande om att bevilja godkdnnande for forsaljning och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Bronchitol?

Bronchitol ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen mannitol. Det finns som kapslar
(40 mg) som innehaller ett torrt inhalationspulver fér anvandning med en inhalator.

Vad anvands Bronchitol for?

Bronchitol anvands for att behandla cystisk fibros hos vuxna som tillagg till basta standardbehandling.

Cystisk fibros ar en arftlig sjukdom hos de celler i lungorna och de koértlar i matsméaltningskanalen och
bukspottskorteln som utséndrar vatskor sdsom slem och magsaft. Vid cystisk fibros blir dessa vatskor
tjocka och trogflytande och blockerar luftvdgarna och flédet av magsaft. Detta leder till problem med
matsmaltningen och fédoamnesupptaget, med efterfoljande nedsatt tillvaxt och langvarig infektion och
inflammation i lungorna till fojd av att dverskottet av slem inte rensas bort.

Eftersom antalet patienter med cystisk fibros ar litet betraktas sjukdomen som sallsynt och Bronchitol
klassificerades som sarlakemedel (ett lakemedel som anvénds vid sallsynta sjukdomar) den
7 november 2005.

Lakemedlet &r receptbelagt.
Hur anvands Bronchitol?

Infér behandlingen med Bronchitol behéver inséattningsdosen bedémas, vilket innebar att patienterna
prévas med en 6kande dos Bronchitol upp till totalt 400 mg for att upptécka bronkial hyperreaktivitet
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(vid vilken lungornas luftvagar latt blir fortrangda). Patienter som uppvisar bronkial hyperreaktivitet far
inte behandlas med Bronchitol.

Den forsta dosen 400 mg Bronchitol far bara ges under 6vervakning av kvalificerad sjukvardspersonal i
en miljo dar det &r majligt att korrekt dvervaka patientens andning och dar det finns utrustning for
aterupplivning.

Bronchitol inhaleras med hjalp av den tillhandahallna inhalatorn. Kapslarna far aldrig svaljas.
Rekommenderad dos ar 400 mg (vilket kraver inhalation av innehallet i 10 kapslar som fylls var och en
for sig i inhalatorn) tva ganger dagligen pa morgonen och kvéllen. Kvéllsdosen ska tas tva till tre
timmar fore sanggaendet.

Mer information om hur Bronchitol ska anvandas finns i anvisningarna i bipacksedeln.

Hur verkar Bronchitol?

Den aktiva substansen i Bronchitol, mannitol, ar en naturligt férekommande polyol (en sockeralkohol)
som ofta anvdnds som osmotiskt medel. Detta innebér att det kan framja osmos (flédet av vatska dver
ett membran). Exakt hur Bronchitol verkar vid cystisk fibros ar inte kant. Efter att Bronchitol inhalerats
tros det ge upphov till inflédet av vatska in i luftvagsutséndringarna i lungorna, vilket gér dessa mindre
viskdsa och darfor lattare att rensa ut.

Hur har Bronchitols effekt undersokts?

Effekterna av Bronchitol provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa manniskor.

Bronchitol provades i tva huvudstudier med 642 patienter mellan sex och 56 ars alder med latt eller
mattlig cystisk fibros. | bada studierna fick patienterna antingen 400 mg inhalerat Bronchitol tva
ganger dagligen eller 50 mg inhalerat Bronchitol tva ganger dagligen (vilket ansags ineffektivt och
darfor var avsett som placebo (overksam behandling)). Vissa patienter fick dessutom ytterligare
behandling med rhDNas (en annan behandling for cystisk fibros). Huvudeffektmattet var baserat pa
forbattring av patienternas forcerade exspiratoriska volym under en sekund (FEV,), justerat med
hansyn till patientens alder, langd och kén, uppmatt éver 26 veckor i bada studierna. FEV; ar den
storsta mangden luft en person kan andas ut pa en sekund.

Vilken nytta har Bronchitol visat vid studierna?

Patienterna uppvisade genomgaende en forbattring pa cirka 2-3 procent av FEV, justerat med hansyn
till lder, langd och kon jamfort med placebo efter 26 veckors behandling med Bronchitol.

Vilka ar riskerna med Bronchitol?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Bronchitol (upptrader hos fler &n 1 av 10 patienter) ar
hosta. Den allvarligaste biverkningen med Bronchitol ar bronkialspasm (fértrangning av lungornas
luftvagar) under beddmningen av insattningsdosen samt hemoptys (upphostning av blod) under
behandlingen med Bronchitol. En fullstdndig forteckning éver biverkningar som rapporterats for
Bronchitol finns i bipacksedeln.

Bronchitol far inte ges till personer som ar éverkansliga (allergiska) mot mannitol. Bronchitol far inte
ges till patienter med bronkial hyperreaktivitet.
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Varfor har Bronchitol godkants?

Kommittén intog standpunkten att forbattringen av FEV; i studierna visserligen var liten men att
Bronchitol kan vara till nytta for patienter med cystisk fibros om det anvands som tillagg till basta
standardbehandling. Vad galler Bronchitols sékerhet ansdg CHMP att foretaget har foreslagit tillrackliga
atgarder for att minska riskerna av bronkialspasm och hemoptys. CHMP fann darfor att nyttan med
Bronchitol som tillagg till basta standardbehandling ar stérre &n riskerna fér vuxna patienter med
cystisk fibros och rekommenderade att Bronchitol skulle godkannas for forsaljning.

Vad gors for att garantera siker anvandning av Bronchitol?

Foretaget som tillverkar Bronchitol maste se till att all sjukvardspersonal som forvantas forskriva
lakemedlet forses med viktig sédkerhetsinformation, inrdknat information om risken av fortrdngning av
lungornas luftvagar och upphostning av blod och hur denna risk ska hanteras.

For att fa ytterligare information om Bronchitols effekt och sdkerhet hos barn och ungdomar med
cystisk fibros bad CHMP att foretaget skulle utféra en studie i denna patientgrupp.

Mer information om Bronchitol

Den 13 april 2012 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for férsaljning av Bronchitol
som galler i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pd EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer information
om behandling med Bronchitol finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Sammanfattningen av stallningstagandet om Bronchitol fran Kommittén for sarlakemedel finns pa
EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designations.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 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

