EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/554260/2016
EMEA/H/C/002739

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Respreeza
Zmogaus alfa; proteinazés inhibitorius

Sis dokumentas yra Respreeza Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentlira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Respreeza.

Praktinés informacijos apie Respreeza vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis
i savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Respreeza ir kam jis vartojamas?

Respreeza — tai vaistas, skiriamas suaugusiesiems, kuriems diagnozuotas alfa, proteinazés
inhibitoriaus trikumas; tai yra paveldimas sutrikimas, kuris gali sukelti plauciy veiklos sutrikimus, kaip
antai stipréjantj dusulj, ir taip pat gali pazeisti kepenis. Respreeza vartojamas siekiant sulétinti sunkios
formos liga serganciy pacienty plauciy pazeidimo progresavima.

Respreeza sudétyje yra veikliosios medziagos Zmogaus alfa, proteinazés inhibitoriaus.

Kaip vartoti Respreeza?

Respreeza tiekiamas milteliy ir tirpiklio, i$ kuriy ruosiamas infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas, forma.
Pirmoji infuzija turi bati atliekama priziGrint sveikatos priezitros specialistui, turin¢iam alfa,
proteinazés inhibitoriaus trukumo gydymo patirties. Tolesnes infuzijas gali atlikti pacientg slaugantis
asmuo arba pats pacientas.

Rekomenduojama Respreeza dozé yra 60 mg/kg kiino svorio kartg per savaite. Vaistg reikia sulasinti
per mazdaug 15 minuciy.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.
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Kaip veikia Respreeza?

Veiklioji Respreeza medziaga alfa, proteinazés inhibitorius yra natirali kraujo sudedamoji dalis, kurios
funkcija — apsaugoti plaudiy audinj nuo pazeidimo. Si medziaga gaunama i$ Zmogaus kraujo; ja
pakeiCiamas baltymas, kurio triiksta pacientams, kuriems diagnozuotas alfa; proteinazés inhibitoriaus
trikumas.

Kokia Respreeza nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus vieng pagrindinj tyrimg su 180 pacientuy, kuriy plauciai buvo pazeisti dél alfa, proteinazés
inhibitoriaus trilkumo, nustatyta, kad Respreeza sulétina plauciy pazeidimo progresavima. Tyrimo
metu Respreeza buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos), o pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo plauciy tankio sumazéjimas. Plauciy tankis rodo plaudiy pazeistuma: kuo
daugiau plaudiy tankis yra sumazéjes, tuo labiau plauciai yra pazeisti. Po 24 ménesiy Respreeza
gydyty pacienty plauciy tankis buvo sumazéjes mazdaug 2,6 g/l, o vartojusiy placebg — mazdaug
4,2 g/l.

Kokia rizika siejama su Respreeza vartojimu?

DaZzniausi Respreeza Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra galvos
svaigimas, galvos skausmas, dispnéja (dusulys) ir pykinimas. Gydymo laikotarpiu buvo nustatyta
alerginiy reakcijy atveju; kai kurie buvo sunkds.

Dél sunkiy alerginiy reakcijy pavojaus Respreeza negalima vartoti pacientams, kuriy kraujyje truksta
baltymo IgA arba susidaré IgA antikiiny, kadangi alerginiy reakcijy tikimybé Siems pacientams gali biti
didesné. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy vartojant Respreeza sarasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Respreeza patvirtintas?

Atlikus pagrindinj Respreeza tyrima, nustatyta, kad Sis vaistas yra veiksmingas, siekiant sulétinti
pacienty, kuriems nustatytas alfa, proteinazés inhibitoriaus trikumas, plauciy pazeidimo
progresavima, ir Sis poveikis yra laikomas svarbiu pacientams, sergantiems sunkios formos liga.
Alerginés reakcijos buvo pagrindinis nerimg keliantis saugumo klausimas vartojant Respreeza, bet |
preparato informacinius dokumentus buvo jtraukti patarimai, kaip kontroliuoti Sig rizika. Kity svarbiy
nerimg kelianciy klausimy dél Sio vaisto saugumo nenustatyta.

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Respreeza nauda yra
didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaista ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Respreeza vartojima?

Respreeza platinanti bendrové atliks iSsamesnj tyrima, kad jvertinty, ar didesné 120 mg/kg dozé gali
biti veiksmingesné uz Siuo metu rekomenduojama doze.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Respreeza
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.
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Kita informacija apie Respreeza

Europos Komisija 2015 m. rugpjtcio 20 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Respreeza
registracijos pazyméjima.

ISsamy Respreeza EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Respreeza rasite pakuoteés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2016-08.
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