MOLEKULA ERDOSTEIN SPOLECNOSTI RECIPHARM BYLA S POZITIVNIM VYSLEDKEM TESTOVANA JAKO SOUCAST LECBY PACIENTD S COVID-19

Tiskova zprava, 14. 10. 2020

Spole¢nost Recipharm s potésenim ozna-
muje, ze byly zvefejnény vysledky studie s er-
dosteinem jako doplnkovou [é¢bou (add-on)
u pacientd s COVID-19.

Klinicka studie zahrnula 20 pacientt s COVID-19
a souvisejicim tézkym respira¢nim selhdnim, hospi-
talizovanych v jednom z hlavnich COVID-19 center
v Milané (Lombardie), v italském regionu nejvice
zasazeném SARS-CoV-2.

Studie naznacuje, Ze pacienti, ktefi po pro-
pusteni z nemocnice uzivali erdostein, pocitili
signifikantnizlepseni v parametrech kvality Zivo-
ta souvisejici se zdravim (HRQoL) a dusnosti. Tato
studie je jedna z prvnich, ktera sleduje detaily
kvality Zivota (HRQol) pacientt s COVID-19.

Kompletnivysledky studie byly nedavno publi-
kovany v recenzovaném casopise Multidisciplinary
Respiratory Medicine (Vol. 15, 2020, 713; https:/
mrmjournal.org/mrm/article/view/713). Tato stu-
die otevird nové moznosti pro vyuziti erdosteinu
u pacientll s COVID-19, s nejvétsi pravdépodob-
nosti diky jeho mnohocetnému mechanismu
Ucinku (antioxidacni, mukoaktivni, protizanétlivy,
antibakteriadlné antiadhezivni), a diky jeho schop-
nosti zvysovat endogenni hladiny glutathionu.

V fijnu byly publikovany vysledky obser-
vacni studie s erdosteinem jako doplrkovou
lécbou u pacientl s COVID-19 pneumonif, jak
stoji v pilozené tiskové zprave firmy Recipharm.
Studie probéhla v Mildané, v Lombardii, v ital-
ském regionu nejvice zasazeném virem SARS-

-CoV-2 v jarni viné. Studie se Ucastnilo 20 pa-
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Tyto mechanismy mohou zabranit rozsifovani viru
v plicich a urychlit tak uzdravent lécenych pacientd.

Molekula erdosteinu byla objevena a vyvi-
nuta v Itlii v zafizenich spole¢nosti Recipharm
v oblasti Paderno Dugnano a je urcena k lécbé
akutnich a chronickych onemocnéni dychacich
cest, zahrnujicich chronickou obstrukenf plicni
nemoc (CHOPN).

Katherine Salessi Nia, Medical manager pro
erdostein v Recipharmu uvedla: ,Nynf jsme byli
schopni potvrdit prospésné ucinky erdosteinu
pii obnové plicnich funkci také u pacientd
s COVID-19. Planujeme realizovat dalsf studie,
abychom prokézali, zda molekula mdze mit svoji
profylaktickou roli v [é¢bé této pandemie”.

Recipharm je predni Organizace pro smluvni
vyvoj a vyrobu (CODMO) ve farmaceutickém pramy-
slu, kterd zamestndvd témér 9000 zaméstnancd.
Recipharm nabizi pramysloveé sluzby pti vyrobé lé-
¢iv v rdznych Iékovych formdch, vyrdbi materidl pro
klinické studie a ucinné Idtky, vyviji farmaceutické
pfipravky a vyviji a vyrdbi zdravotnické prostredky.
Recipharm vyrdbi nékolik stovek riznych produktd

cientl lécenych pro COVID-19' s pneumonif
a zavaznym respirac¢nim selhdnim. Hodnotila
se kvalita Zivota souvisejici se zdravim (HRQol)
a respira¢nf symptomy (pfedevsim dusnost),
a to za pomoci dotaznikl SGRQ, mMRC, BORG
a VAS. Pacienti uzivali 600 mg erdosteinu denné
ado 15 dni po propusténi z nemocnice pocitili

ReciPharm

pro zdkazniky, mezi které patfijak velké farmaceutické
spolecnosti, tak mensi spolecnosti zabyvajici se vyzku-
mem a vyvojem. Rocni obrat spolecnosti Recipharm
Jjepriblizné 11 miliard SEK. Spolecnost viastni vyvojové
avyrobnizdvody ve Francii, Némecku, Indii, Izrael, Itdlli,
Portugalsku, Spanélsku, Svédsku, Spojeném krdlovstvi
aUSA asidli ve Stockholmu (Svédisko). Akcie Recipharm
B (RECIB)jsou kdtovdny na burze Nasdaq Stockholm.

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

Erdostein je thiol, objeveny v ltdlii ve Viizkumnych
a vyvojovych laboratofich spolecnosti Edmond
Pharma, ktery je diky jeho unikdtni aktivité icinny v léc-
bérespiracnich onemocnéni jako je akutni bronchitida,
chronickd bronchitida nebo chronickd obstrukcniplicni
nemoc. Erdostein moduluje produkci hlenu a jeho visko-
Zitu, Zlepsuje mukocilidrni transport a zlepsuje vykasld-
vdni. Jeho klinickd Ucinnost kombinovands pozitivnim
bezpecnostnim profilem je potvrzenavice nez 3000 pa-
cienty lécenymiv 60 klinickych studiich a vicenez 10 lety
zkusenosti v celosvétové klinické praxi.
Pro vice informaci o erdosteinu navstivte

prosim: www.erdosteine.net

signifikantni zlepseni v kvalité Zivota (HRQol)
a dusnosti. Tato studie jako prvni sleduje detaily
kvality Zivota (HRQol) pacientt s COVID-19 (1).

Dle prof. Santuse, hlavniho zkousejiciho této
studie a prvoautora ¢lanku, ktery vysel v recen-
zovaném casopise Multidisciplinary Respiratory
Medicine je: ,Antioxidacni terapie erdosteinem
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ANTIOXIDACNT A BRONCHOPROTEKTIVNT UCINEK ERDOSTEINU

racionalni volbou v [é¢bé pacientd s onemocné-
nim COVID-19" (2).

U pacientt s COVID-19 dochézi k poskozeni
dychacich cest v dUsledku silného zanétu a na-
sledného oxidac¢niho stresu. Jednou z moznych
pricin je nizkd hladina glutathionu, proto jsou
léky s antioxida¢nim a bronchoprotektivnim
Uc¢inkem vhodnou volbou. Erdostein md krom
nejvice vyuzivaného mukolytického Ucinku i Uci-
nek protizanétlivy, antibakteridlné antiadhezivn,
antioxidacni a bronchoprotektivni (3).

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

Erdostein pUsobf jako scavenger volnych
kyslikovych radikalt (ROS): snizuje koncen-
traci ROS v séru, zabranuje uvolfiovani ROS
z neutrofill pfi respira¢nim vzplanutf a snizuje

riziko poskozeni DNA bunék plicniho epitelu
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S: Erdosteinum 300 mg v 1 tvrdé tobolce,
175 mg v 5 ml suspenze. I: Akutni a chronické one-
mocnéni hornich a dolnich cest dychacich, véetné
exacerbace chronické bronchitidy a CHOPN, hy-
persekrecni astma bronchiale, k adjuvantnf lécbée
s antibiotiky v pifpadech exacerbace s bakterialni
infekci, prevence respiracnich komplikaci po chi-
rurgickém zakroku. Kl: Precitlivélost na lécivou latku
nebo na kteroukoliv pomocnou latku a na latky
obsahujici volné SH skupiny. Jaterni poruchy a re-
nalnfinsuficience, homocysteinurie. ZU: Soucasné
podavani pffpravku s antitusiky nema racionalnf
opodstatnéni a mize zpUsobit akumulaci sekretd
v bronchidlnim stromu se zvy3enim rizika superin-

fekce ¢i bronchospasmu. Obsahuje sacharézu. NU:

(3,5, 6). Zaroven ochranuje pfirozeny obranny
protein a-T-antitrypsin pred inaktivaci cigare-
tovym koufem, smogem nebo zanétem (3, 7).
Nejdulezitéjsim mechanismem v potencionalnf
[é¢bé COVID-19 se jevi jeho schopnost zvyso-
vat v téle koncentraci glutathionu (GSH), jehoz
nizké koncentrace jsou nejspi$ zodpovedné
za poskozeni dychacich cest pfi onemocnént
COVID-19 (8, 11).

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

Dalsi studif, jez dokazuje antioxidac¢ni
schopnosti erdosteinu, byla randomizovana
dvojité zaslepena placebem kontrolovana
studie, ve které pacienti uzivali bud erdostein
600 mg/den nebo placebo po 10 dnf. Erdostein
zajistil pokles hladin ROS a prozénétlivého
cytokinu IL-8 jiz po 4 dnech, tim dokazal, ze
signifikantné snizuje oxidativni stres, ktery pd-

erdosteine or placebo: A controlled study in current smo-
kers with COPD Pulmonary Pharmacology & Therapeutics
2008; 21: 304-308.

6. Marabini L, et al. Protective effect of Erdosteine metabolite
l'against hydrogen peroxideinduced oxidative DNA damage
in lung epithelial cells. Arzneim.-Forschung 2011; 61: 700-706.
7. Vagliasindi M, Fregnan GB. Erdosteine protection against
cigarette smoking-iduced functional antiprotease defici-
ency in human bronchiolo-alveolar structures. Int J of Clin
Pharmacology, Therapy and Toxicology 1989; 27(5): 238-241.

Zridka se vyskytuje paleni zéhy, nauzea; vyjimecné
prijem. Ojedinéle byla pozorovana ztrata nebo po-
rucha chuti. Hypersenzitivni reakce jsou velmi vzac-
né. [T Erdostein potencuje Ucinek nékterych anti-
biotik (napt. amoxycilinu, klarithromycinu), cehoz
Ize vyuzit k terapeutickym uceltim. Byl prokdzan
synergicky Ucinek s budesonidem a salbutamo-
lem. TL: Pro uzivanf pfipravku v dobé téhotenstvi,
zejména v 1. trimestru, a pfi laktaci musf byt zvIast
zévazné dlvody. D: Dospéli 1 tobolka 2-3x den-
né. Suspenze u déti 15-20kg 2,5ml 2x denneg,
21-30kg 5 ml 2x denné, nad 30kg 5 ml 3x denné.
B: 100ml suspenze, tobolky 10, 20, 60 x 300 mg.
Po nafedént je suspenze pouzitelnd 15 dnd, je-li
uchovavana pii teploté 2-8°C. Datum posledni
revize textu SPC: tobolky a suspenze 1. 11. 2020.
Pripravky jsou vazény na lékarsky pfedpis a jsou
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sobi toxicky az destruktivné na bunky a tkané
lidského organismu (5).

Ackoliv zatim neexistujf pffméa data o Ucinnos-
ti erdosteinu v prevenci virovych onemocnént,
je dobre zndmo, Ze thiolova léciva jsou efektivni
proti virdm chfipky, protoze virem indukovany
oxidativnf stres je dllezity v regulaci imunitniho
systému hostitele (9). Diky antioxidacnim vlastnos-
tem a schopnosti zvysit endogenni hladiny GHS
se erdostein jevi jako racionalnf volba v prevenci
virovych respiracnich onemocnéni (4).

V lokalnim ceském dokumentu vydaném FN
HK A CPFS CLS JEP k lécbé COVID-19 je erdostein
doporucen jako symptomaticka lécba vedle
NAC. Erdostein ale na rozdil od NAC ve studii
prokézal signifikantni zvyseni GSH v plazmé
a BALF a v italské observac¢ni studii prof. Santuse
byla ovéfena i jeho Ucinnost jako pomocné [é¢-
by u pacientd s COVID-19 pneumonif (1, 8, 10).

Za medicinské oddéleni firmy
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hrazeny zdravotnimi pojistovnami s omezenim E/
PNE,P: Erdostein je hrazen z prostiedkd vefejného
zdravotniho pojisténi dospélym symptomatickym
pacientdm s diagnézou CHOPN od kategorie A,
kterd ma fenotyp bronchiticky a/nebo frekventni
exacerbace a/nebo CHOPN s bronchiektaziemi,
kteff dodrzujf zdkaz koufeni a soucasné splnujf
nasleduijici kritéria: FEV1 po podani bronchodila-
tancia dosahuje méné nez 80% nélezité hodnoty
amajf alespon 2 exacerbace/rok vanamnéze pred
nasazenim lécby erdosteinem. Lécba neni nada-
le hrazena, pokud béhem 3 mésicti nedojde ke
Zlepseni prlibéhu CHOPN. Seznamte se prosim
se Souhrnem Udajti o pfipravku (SPC).
Drzitel rozhodnuti o registraci:
Angelini Pharma Ceskd republikass.r. o,
Palachovo ndmésti 799/5,625 00 Brno, Ceskd republika
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