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Molekula erdostein spolecnosti Recipharm byla s pozitivnim vysledkem testovana jako soucdst lécby pacientt s COVID-19

Molekula erdostein spolecnosti
Recipharm byla s pozitivnim

ReciPharm

vysledkem testovana jako soucast
lécby pacientiu s COVID-19

Spolec¢nost Recipharm s potésenim oznamuje, Ze byly zvefejné-
ny vysledky studie s erdosteinem jako doplnkovou léc¢ba (add-on)
u pacient s COVID-19.

Klinicka studie zahrnula 20 pacientt s COVID-19 a souvisejicim tézkym
respira¢nim selhanim, hospitalizovanych vjednom z hlavnich COVID-19 cen-
terv Mildné (Lombardie), v italském regionu nejvice zasazeném SARS-CoV-2.

Studie naznacuje, Ze pacienti, ktefi po propusténi z nemocnice uzi-
vali erdostein, pocitili signifikantni zlepSeni v parametrech kvality Zivota
souvisejici se zdravim (HRQoL) a dusnosti. Tato studie je jedna z prvnich,
kterd sleduje detaily kvality Zivota (HRQol) pacientd s COVID-19.

Kompletni vysledky studie byly neddvno publikovany v recenzovaném
¢asopise Multidisciplinary Respiratory Medicine (Vol. 15, 2020, 713; https://
mrmjournal.org/mrm/article/view/713). Tato studie otevird nové moznosti
pro vyuzitl erdosteinu u pacientd s COVID-19, s nejvétsi pravdépodobnosti
diky jeho mnohocetnému mechanismu tcinku (@ntioxidacni, mukoaktivni,
protizanétlivy, antibakteridiné antiadhezivni), a diky jeho schopnosti zvy-
Sovat endogenni hladiny glutathionu. Tyto mechanismy mohou zabranit
rozsifovani viru v plicich a urychlit tak uzdravenf léc¢enych pacientd.

Molekula erdosteinu byla objevena a vyvinuta v Itélii v zafizenich
spole¢nosti Recipharm v oblasti Paderno Dugnano a je urcena k 1é¢-
bé akutnich a chronickych onemocnéni dychacich cest, zahrnujicich
chronickou obstrukéni plicni nemoc (CHOPN).

Katherine Salessi Nia, Medical manager pro erdostein v Recipharmu
uvedla: ,Nyni jsme byli schopni potvrdit prospésné tcinky erdosteinu pfi
obnové plicnich funkci také u pacientt s COVID-19. Planujeme realizovat
dalsi studie, abychom prokazali, zda molekula mize mit svoji profylaktickou
roli v [é¢bé této pandemie”.

O spolecnosti Recipharm

Recipharm je predni Organizace pro smluvnivyvoj a vyrobu (COMO) ve far-
maceutickém pramyslu, kterd zaméstndvd témér 9000 zaméstnancd. Recipharm
nabizi pramyslové sluzby pii vyrobé léciv v riznych lékovych formdch, vyrdbi
materidl pro klinické studie a Ucinné Idtky, vyviji farmaceutické pripravky a vy-
viji a vyrdbi zdravotnické prostredky. Recipharm vyrabi nékolik stovek riznych
produktd pro zdkazniky, mezi které patifjak velké farmaceutické spolecnosti, tak
mensi spolecnosti zabyvajici se vyzkumem a vyvojem. Rocni obrat spolecnosti
Recipharm je pfiblizné 11 miliard SEK. Spolecnost viastni vyvojové a vyrobni
zdvody ve Francii, Némecku, Indii, lzrael, Itdlii, Portugalsku, Spanélsku, Svédsku,
Spojeném krdlovstvi a USA a sidli ve Stockholmu (Svédsko). Akcie Recipharm B
(RECI B) jsou kétovdny na burze Nasdagq Stockholm.

Pro vice informaci o spole¢nosti Recipharm a jejich sluzbdch navstivte
prosim: www.recipharm.com

0 erdosteinu

Erdostein je thiol, objeveny v ltdlii ve Vyzkumnych a vyvojovych
laboratorich spole¢nosti Edmond Pharma, ktery je diky jeho unikdtni
aktivité acinny v 1é¢bé respiracnich onemocnéni, jako je akutni bron-
chitida, chronickd bronchitida nebo chronickd obstrukcni plicni nemoc.
Erdostein moduluje produkci hlenu a jeho viskozitu, zlepSuje mukocilidrni
transport a zlepsuje vykasldvdni. Jeho klinickd dc¢innost kombinovand
s pozitivnim bezpecnostnim profilem je potvrzena vice nez 3000 pa-
cienty lécenymi v 60 klinickych studiich a vice nez 10 lety zkusenosti
v celosvétové klinické praxi.

Pro vice informacf o erdosteinu, navstivte prosim: www.erdosteine.net

Antioxidacni a bronchoprotektivni

ucinek erdosteinu

V tijnu byly publikovény vysledky observac¢ni studie s erdos-
teinem jako doplrikovou lé¢bou u pacientl s COVID-19 pneumonii,
jak stoji v prilozené tiskové zpraveé firmy Recipharm. Studie probéhla
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v Mildné, v Lombardii, v italském regionu nejvice zasazeném virem
SARS-CoV-2 v jarni viné. Studie se Ucastnilo 20 pacientl lécenych pro
COVID-19 s pneumonif a zdvaznym respira¢nim selhanim. Hodnotila
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se kvalita Zivota souvisejici se zdravim (HRQol) a respiracni symptomy
(predevsim dusnost), a to za pomoci dotaznikéi SGRQ, mMRC, BORG
a VAS. Pacienti uzivali 600 mg erdosteinu denné a do 15 dni po propus-
téni z nemocnice pocitili signifikantni zlepseni v kvalité Zivota (HRQol)
a dusnosti. Tato studie jako prvni sleduje detaily kvality zivota (HRQol)
pacientl s COVID-19 (1).

Dle prof. Santuse, hlavniho zkousejiciho této studie a prvoautora ¢lanku,
ktery vysel v recenzovaném ¢asopise Multidisciplinary Respiratory Medicine
je: ,antioxidacni terapie erdosteinem racionalni volbou v léc¢bé pacient
s onemocnénim COVID-19" (2).

U pacientl s COVID-19 dochazi k poskozeni dychacich cest
v disledku silného zdnétu a nasledného oxida¢niho stresu. Jednou
z moznych pficin je nizkd hladina glutathionu, proto jsou léky s an-
tioxida¢nim a bronchoprotektivnim Uc¢inkem vhodnou volbou.
Erdostein ma kromé nejvice vyuzivaného mukolytického ucinku
i Ucinek protizanétlivy, antibakteridlné antiadhezivni, antioxidac¢nf
a bronchoprotektivni (3).

Aktivni metabolit erdosteinu (Met 1) ma ve své struktufe volnou
thiolovou skupinu -SH. Léciva s thiolovymi skupinami jsou tradi¢né uzi-
vana jako mukolytika, protoze snizuji viskozitu a elasticitu bronchidlniho
hlenu, diky témto -SH skupindm se také chovajf jako antioxidanty (4).
Tim plsobfi preventivné a redukuji poskozeni plicnf tkané indukované
oxidativnim stresem (4).

Erdostein plsobi jako scavenger volnych kyslikovych radikald
(ROS): snizuje koncentraci ROS v séru, zabrarfiuje uvolfovani ROS
z neutrofild pfi respirac¢nim vzplanuti a snizuje riziko poskozeni DNA
bunék plicniho epitelu (3, 5, 6). Zaroven ochranuje pfirozeny obranny
protein a-1-antitrypsin pfed inaktivacf cigaretovym koufem, smogem
nebo zanétem (3, 7). Nejdllezitéjsim mechanismem v potencionalni
[écbé COVID-19 se jevi jeho schopnost zvySovat v téle koncentraci
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Zkracena informace
o pripravku ERDOMED

S: Erdosteinum 300mg v 1 tvrdé tobolce, 175 mg v 5ml suspenze. I:
Akutni a chronické onemocnéni hornich a dolnich cest dychacich, véetné
exacerbace chronické bronchitidy a CHOPN, hypersekre¢niastma bronchiale,
k adjuvantni lécbé s antibiotiky v pffpadech exacerbace s bakteridlni infekc,
prevence respiracnich komplikacf po chirurgickém zakroku. KI: Precitlivélost
na lécivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku a na latky obsahujici
volné SH skupiny. Jaterni poruchy a rendinf insuficience, homocysteinurie.
ZU: Soucasné podavani pifpravku s antitusiky nema racionainf opodstatnéni
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glutathionu (GSH), jehoZ nizké koncentrace jsou nejspise zodpoved-
né za poskozeni dychacich cest pfi onemocnéni COVID-19 (8, 11).

Schopnost erdosteinu zvySovat koncentraci gluathionu v plazmeé
i bronchoalveolarni lavazi (BALF) se potvrdila v dvojité zaslepené ran-
domizované studii, kdy erdostein v davce 600 mg/den na rozdil od NAC
v davce 600 mg/den po 5 dnech signifikantné zvysil hladiny glutathionu
jak v plazmé, tak v BALF (8).

Dalsi studii, jez dokazuje antioxida¢ni schopnosti erdosteinu, byla
randomizovana dvojité zaslepena placebem kontrolovana studie, ve
které pacienti uzZivali bud erdostein 600 mg/den nebo placebo po
10 dni. Erdostein zajistil pokles hladin ROS a prozénétlivého cytokinu
IL-8 jiz po 4 dnech, tim dokdzal, Ze signifikantné snizuje oxidativn{
stres, ktery plsobf toxicky az destruktivné na buriky a tkdné lidského
organismu (5).

Ackoliv zatim neexistuiji pfima data o Ucinnosti erdosteinu v prevenci
virovych onemocnéni, je dobfe zndmo, Ze thiolové léciva jsou efektivni
proti virdm chfipky, protoze virem indukovany oxidativni stres je dllezity
vregulaciimunitniho systému hostitele (9). Diky antioxidacnim vlastnostem
a schopnosti zvysit endogennf hladiny GHS se erdostein jevi jako racionalnf
volba v prevenci virovych respira¢nich onemocnéni (4).

VlokaInim ceském dokumentu vydaném FN HK A CPFS CLS JEP k léche
COVID-19 je erdostein doporucen jako symptomaticka Ié¢ba, vedle NAC.
Erdostein ale na rozdil od NAC ve studii prokdzal signifikantni zvyseni GSH
v plazmé a BALF a v italské observacni studii prof. Santuse byla ovérenai je-
ho Ucinnost jako pomocné lécby u pacientd s COVID-19 pneumonii (1,8, 10).

Za medicinské oddélent firmy

Angelini Pharma Ceskd republika, s. . o.
Magr. Adriana Vaviikovd

Medical Advisor
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amUze zpUsobit akumulaci sekretd v bronchidlnim stromu se zvysenim rizika
superinfekce ¢i bronchospasmu. Obsahuje sacharézu. NU: Ziidka se vyskytuje
paleni zahy, nauzea; vyjimecné prdjem. Ojedinéle byla pozorovana ztrata
nebo porucha chuti. Hypersenzitivni reakce jsou velmi vzacné. IT: Erdostein
potencuje Ucinek nékterych antibiotik (napf. amoxycilinu, klarithromycinu),
Cehoz Ize vyuzit k terapeutickym ucellim. Byl prokdzan synergicky Ucinek
s budesonidem a salbutamolem. TL: Pro uzivani pfipravku v dobé téhotenstvi,
zejménav 1.trimestru, a pfilaktaci musi byt zvIast zavazné divody. D: Dospélf
1 tobolka 2x-3x denné. Suspenze u déti 15-20 kg 2,5 ml 2x denné, 21-30 kg
5ml 2x denné, nad 30kg 5 ml 3x denné. B: 100 ml suspenze, tobolky 10, 20,
60x 300 mg. Po nafedénf je suspenze pouzitelna 15 dnd, je-li uchovavana
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pii teploté 2-8 °C. Datum posledni revize textu SPC: tobolky a suspenze 1. 11.
2020. Pipravky jsou vazany na lékar'sky predpis a jsou hrazeny zdravotnimi
pojistovnami s omezenim E/PNE,P: Erdostein je hrazen z prostfedkd verfejného
zdravotniho pojisténi dospelym symptomatickym pacientlim s diagnézou
CHOPN od kategorie A, kterd ma fenotyp bronchiticky a/nebo frekventnf
exacerbace a/nebo CHOPN s bronchiektaziemi, kteff dodrzuji zékaz kourent
a soucasné splnuji nasledujici kritéria: FEV1 po podani bronchodilatancia

dosahuje méné nez 80 % ndleZité hodnoty a maj alespor 2 exacerbace/rok
vanamnéze pred nasazenim lécby erdosteinem. Léc¢ba neni nadale hrazena,
pokud béhem 3 mésicli nedojde ke zlepsenti priibéhu CHOPN. Seznamte se
prosim se Souhrnem Udajti o pripravku (SPC).

Drzitel rozhodnuti o registraci: Angelini Pharma Ceskd republika s.ro,
Palachovo ndméstf 799/5,625 00 Brno, Ceskd republika.



