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Sammanfattning av EPAR for allmanheten
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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utrednings oIIet (EPAR) for Daliresp. Det
forklarar hur kommittén for humanlédkemedel (CHMP) bedémt lak QQFS
sitt stallningstagande om att bevilja godkdnnande for forsaljnmg\' sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvéndas. \&(b
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Daliresp ar ett lakemedel som innehaller den@iva substansen roflumilast. Det finns som tabletter

et och hur den kommit fram till

Vad ar Daliresp?

(500 mikrogram). \Q)
$
Vad anvands Daliresp f('jr?’fbg
e
Daliresp anvands for behandli Vv svar kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) hos vuxna med kronisk

bronkit (langvarig luftvagsi mmation) och vars KOL ofta blossar upp. KOL &r en langvarig sjukdom
som leder till att qutvé}g@ch lungblasor skadas eller blockeras, vilket forsvarar patientens in- och

utandning. \:b'

Daliresp anvands inte som enda lakemedel utan som tillaggsbehandling till bronkodilatorer (lakemedel
som vidgar luftvdgarna i lungorna).

Lakemedlet &r receptbelagt.
Hur anvands Daliresp?

Den rekommenderade dosen av Daliresp ar en tablett en gang dagligen. Tabletterna ska svéaljas med
vatten och tas vid samma tidpunkt varje dag. Patienterna kan behdva ta Daliresp under flera veckor
innan nagon effekt uppnas.
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Hur verkar Daliresp?

Den aktiva substansen i Daliresp, roflumilast, hor till en grupp lakemedel som kallas fosfodiesteras 4-
hammare (PDE4-hdmmare). Dessa hAdmmar aktiviteten hos PDE4-enzymet, som ar aktivt vid den
inflammationsprocess som leder till KOL. Genom att hamma PDE4-enzymets aktivitet minskar
roflumilast inflammationen i lungorna, vilket bidrar till att lindra patientens symtom eller férhindra att
de forvarras.

Hur har Daliresps effekt undersokts?

Daliresp jamfordes med placebo (overksam behandling) i tva huvudstudier som omfattade 6ver
3 000 vuxna med svar KOL med uppblossande symtom minst en gang under det senaste aret. Under
studien kunde patienterna fortsatta att behandlas med luftrérsvidgande medel. Det viktigaste
effektmattet var forbattringen av forcerad utandningsvolym (FEV:) och minskningen av antalet
mattliga eller svara uppblossanden av KOL under ett ars behandling. FEV, ar den stérsta mangden luft
som en person kan andas ut pa en sekund. ‘Qq

N

Vilken nytta har Daliresp visat vid studierna? ,&\Q
9

Daliresp var effektivare an placebo for behandling av KOL. | bdrjan a‘{Qudien hade patienterna i bada
grupperna ett FEV, péa cirka 1 liter (1 000 ml). Efter ett ar var dencgenomsnittliga 6kningen hos de
patienter som tog Daliresp 40 ml, medan de som fick placebo eﬁn genomsnittlig minskning pa

9 ml. Dessutom fick de patienter som tog Daliresp i genom '&,1 mattliga eller svara uppblossanden
av sjukdomen jamfort med 1,4 hos de patienter som fick cebo.
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Vilka ar riskerna med Daliresp? \Q)
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De vanligaste biverkningarna som orsakas a “(ﬁresp (upptrader hos 1-10 patienter av 100) ar
viktminskning, minskad aptit, sbmnléshet\@vudvark, diarré, illamaende och magsmartor. Eftersom
patienter som tar Daliresp kan ga ned i’@t uppmanas de att vaga sig regelbundet. Lakaren kan
avbryta behandlingen med Daliresp ‘@8 patientens viktminskning ar for stor. En fullstandig forteckning
over biverkningar som rapporte@’\ﬁjr Daliresp finns i bipacksedeln.

over restriktioner finns i hipacksedeln.

Varfor har DalirgSp godkants?

Daliresp far inte ges till p%js@zr med mattliga eller svara leverproblem. En fullstandig forteckning

CHMP noterade att det fanns ett behov av nya behandlingar mot KOL och att huvudstudierna visade pa
en viss nytta med Daliresp hos patienter med svar KOL. Denna nytta kunde konstateras utéver
effekten av de behandlingar som patienterna redan fick. Efter att ha beaktat samtliga tillgangliga data
om lakemedlets effekt fann kommittén att nyttan med Daliresp ar stoérre an riskerna och
rekommenderade att lakemedlet skulle godkannas for férsaljning.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Daliresp?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Daliresp anvands sa sakert som mojligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Daliresp. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Foretaget som tillverkar Daliresp kommer dessutom att se till att de lakare som forskriver lakemedlet i
samtliga EU-medlemsstater férses med utbildningsmaterial som innehaller information om lakemedlets
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biverkningar och hur det ska anvandas. Foretaget kommer ocksd att tillhandahalla patientkort med den
information som patienterna ska ge sin lakare om symtom och tidigare sjukdomshistoria, sa att
lakaren kan avgora om behandling med Daliresp ar lampligt. P& kortet kommer det att finnas plats for
patienten att fora protokoll dver sin vikt.

Foretaget utfor ocksa en observationsstudie om lakemedlets langsiktiga sakerhet.
Mer information om Daliresp

Den 28 februari 2011 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Daliresp
som galler i hela EU. Godkannandet baserades pa det godkannande som beviljades foér Daxas 2010
(informerat samtycke).

EPAR finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European

Public Assessment Reports. Mer information om behandling med Daliresp finns i bipacksedeln (ingar

ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2015. &
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002398/human_med_001415.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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