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Povzetek EPAR za javnost

Respreeza
humani zaviralec alfa;-proteinaze

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Respreeza. Pojasnjuje,
kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi Cesar je priporocila njegovo odobritev v EU in pogoje
njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju prakti¢nih nasvetov o njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Respreeza naj bolniki preberejo navodilo za uporabo ali se
posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj je zdravilo Respreeza in za kaj se uporablja?

Respreeza je zdravilo, ki se uporablja pri odraslih s pomanjkanjem zaviralca alfa,-proteinaze, tj. dedne
motnje, ki lahko povzroci tezave s pljuci, kot je slabSajoca kratka sapa, in lahko prizadene tudi jetra.
Zdravilo Respreeza se uporablja za upocasnitev poskodbe plju¢ pri bolnikih s hudo boleznijo.

Zdravilo Respreeza vsebuje zdravilno ucinkovino humani zaviralec alfa,-proteinaze.
Kako se zdravilo Respreeza uporablja?

Zdravilo Respreeza je na voljo v obliki praska in vehikla za pripravo raztopine za infundiranje (kapalne
infuzije) v veno. Prvo infundiranje je treba opraviti pod nadzorom zdravstvenega delavca z izkuSnjami
z zdravljenjem pomanjkanja zaviralca alfa,-proteinaze. Pozneje lahko zdravilo infundira negovalec ali

bolnik.

Priporoceni odmerek zdravila Respreeza je 60 mg na kilogram telesne mase, ki se daje enkrat na
teden. Infundiranje traja priblizno 15 minut.

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept. Za vec informacij glejte navodilo za uporabo.
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Kako zdravilo Respreeza deluje?

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Respreeza, humani zaviralec alfa,-proteinaze, je naravna beljakovina
krvi, ki plju¢no tkivo SCiti pred posSkodbo. Pridobiva se iz Cloveske krvi in deluje tako, da nadomesti
beljakovino, ki je bolniki s pomanjkanjem zaviralca alfa,-proteinaze nimajo.

Kaksne koristi je zdravilo Respreeza izkazalo v Studijah?

V eni glavni studiji, ki je vkljucila 180 bolnikov s plju¢no poskodbo zaradi pomanjkanja zaviralca
alfa,-proteinaze, so pokazali, da je zdravilo Respreeza upocasnilo plju¢no poskodbo. V tej Studiji so
zdravilo Respreeza primerjali s placebom (zdravilom brez zdravilne ucinkovine), glavno merilo
ucinkovitosti pa je bilo zmanjsanje pljune gostote. Plju¢na gostota je pokazatelj obseznosti plju¢ne
poskodbe: velje kot je zmanjsanje plju¢ne gostote, vedja je posSkodba plju¢. Zmanjsanje plju¢ne
gostote v 24 mesecih je bilo pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Respreeza, priblizno 2,6 g/l, pri
bolnikih, ki so prejemali placebo, pa priblizno 4,2 g/I.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Respreeza?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Respreeza (ki lahko prizadenejo najvec 1 osebo od 10) so
omotica, glavobol, dispneja (kratka sapa) in navzeja (slabost). Med zdravljenjem so opazili alergijske
reakcije, od katerih so bile nekatere hude.

Zaradi tveganja hudih alergijskih reakcij se zdravilo Respreeza ne sme uporabljati pri bolnikih s
pomanjkanjem beljakovine v krvi, imenovane IgA, in tistih, pri katerih so se razvila protitelesa proti
njej, saj so ti bolniki bolj nagnjeni k alergijskim reakcijam. Za celoten seznam nezelenih ucinkov in
omejitev pri uporabi zdravila Respreeza glejte navodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Respreeza odobreno?

Glavna sStudija zdravila Respreeza je pokazala, da je zdravilo ucinkovito pri upocasnitvi poskodbe pljuc
pri bolnikih s pomanjkanjem zaviralca alfa;-proteinaze. Ta ucinek je pomemben pri bolnikih s hudo
obliko bolezni. Pri zdravilu Respreeza je bil glavni varnostni zadrzek alergijska reakcija, vendar so v
informacije o zdravilu vkljucili nasvet o tem, kako obvladovati to tveganje. Z vidika varnosti pri tem
zdravilu niso ugotovili nobenih drugih vecjih zadrzkov.

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji je zato zakljucil, da so koristi

zdravila Respreeza vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se odobri za uporabo v EU.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Respreeza?

Druzba, ki trzi zdravilo Respreeza, bo izvedla dodatno Studijo, s katero bo ocenila, ali lahko visji
odmerek 120 mg/kg izboljSa njegove ucinke v primerjavi s trenutno priporo¢enim odmerkom.

Priporocila in varnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Respreeza
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za njegovo uporabo.

Druge informacije o zdravilu Respreeza

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Respreeza, veljavno po vsej Evropski uniji,
izdala 20. avgusta 2015.
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Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Respreeza je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Respreeza preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako
del EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 08-2016.
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