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inhibitor al alfa; proteinazei umane

Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Respreeza. Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda
autorizarea in Uniunea Europeanad (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere
recomandari practice referitoare la utilizarea Respreeza.

Pentru informatii practice privind utilizarea Respreeza, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa
se adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Respreeza si pentru ce se utilizeaza?

Respreeza este un medicament care se utilizeaza la adultii cu deficit de inhibitor al alfa, proteinazei, o
boala genetica ce poate cauza probleme pulmonare, cum sunt intensificarea dificultatilor de respiratie,
si care poate afecta si ficatul. Respreeza se utilizeaza pentru incetinirea dezvoltarii leziunilor pulmonare
la pacientii cu o forma grava a bolii.

Respreeza contine substanta activa inhibitorul alfa; proteinazei umane.
Cum se utilizeaza Respreeza?

Respreeza este disponibil sub forma de pulbere si solvent pentru solutie perfuzabild (picurare in vena).
Prima perfuzie trebuie administrata sub supravegherea unui profesionist din domeniul sanatatii cu
experienta in tratamentul deficitului de inhibitor al alfa; proteinazei. Perfuziile ulterioare pot fi
administrate de un Tngrijitor sau de pacient.

Doza recomandata de Respreeza este de 60 mg/kg de greutate corporala, o data pe saptamana.
Perfuzia trebuie sa dureze aproximativ 15 minute.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Pentru mai multe informatii, cititi
prospectul.
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Cum actioneaza Respreeza?

Substanta activa din Respreeza, inhibitorul alfa, proteinazei umane, este o proteina naturala din sange
care protejeaza tesutul pulmonar impotriva leziunilor. Acesta se obtine din sange uman si actioneaza
prin inlocuirea proteinei care lipseste la pacientii cu deficit de inhibitor al alfa, proteinazei.

Ce beneficii a prezentat Respreeza pe parcursul studiilor?

S-a dovedit ca Respreeza incetineste dezvoltarea leziunilor pulmonare intr-un studiu principal care a
cuprins 180 de pacienti cu leziuni pulmonare datorate deficitului de inhibitor al alfa, proteinazei. Tn
cadrul studiului, Respreeza a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv), iar principala masura a
eficacitatii a fost scaderea densitatii pulmonare. Densitatea pulmonara este un indicator al intinderii
leziunilor pulmonare: cu cat este mai mare scaderea densitatii pulmonare, cu atat sunt mai extinse
leziunile pulmonare. Scaderea densitatii pulmonare dupa 24 de luni a fost de aproximativ 2,6 g/l la
pacientii carora li s-a administrat Respreeza, in comparatie cu o scadere de aproximativ 4,2 g/l la
pacientii carora li s-a administrat placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Respreeza?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Respreeza (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt ameteli, dureri de cap, dispnee (respiratie dificild) si greatd. In timpul tratamentului au fost
observate reactii alergice, unele dintre acestea fiind grave.

Din cauza riscului de reactii alergice grave, Respreeza este contraindicat la pacientii la care lipseste o
anumita proteina din sange numita IgA si care au dezvoltat anticorpi impotriva acesteia, intrucat acesti
pacienti sunt mult mai predispusi la reactii alergice. Pentru lista completa a reactiilor adverse si a
restrictiilor asociate cu Respreeza, cititi prospectul.

De ce a fost aprobat Respreeza?

Studiul principal cu Respreeza a demonstrat ca medicamentul este eficace in incetinirea dezvoltarii
leziunilor pulmonare la pacientii cu deficit de inhibitor al alfa,; proteinazei, iar acest efect este
considerat relevant pentru pacientii cu o forma grava a bolii. Principalul motiv de ingrijorare asociat cu
Respreeza a fost reprezentat de reactiile alergice, dar au fost incluse recomandari privind modul de
gestionare a acestui risc in informatiile referitoare la produs. Nu au fost identificate alte motive de
ingrijorare majore in legatura cu siguranta medicamentului.

Prin urmare, Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al agentiei a hotarat ca beneficiile
Respreeza sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Respreeza?

Compania care comercializeaza Respreeza va efectua un studiu suplimentar pentru a evalua daca o
crestere a dozei la 120 mg/kg poate duce la efecte mai bune in comparatie cu doza recomandata in
prezent.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Respreeza, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.
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Alte informatii despre Respreeza

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Respreeza, valabild pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 20 august 2015.

EPAR-ul complet pentru Respreeza este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Respreeza, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 08-2016.
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