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Prehled pro pripravek Revinty Ellipta a pro€ byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Revinty Ellipta a k ¢emu se pouziva?

Pripravek Revinty Ellipta je inhalator pro I1éCbu astmatu a chronické obstrukéni plicni nemoci.
V rémci 1é¢by astmatu se pouziva k pravidelné 1é¢bé pacientd od 12 let véku:

e jejichz priznaky nejsou kontrolovany inhala¢nim kortikosteroidem a inhalacnim kratkodobé
plsobicim agonistou beta-2 receptord,

e jejichz pfiznaky jsou adekvatné kontrolovany jak inhala¢nimi kortikosteroidy, tak dlouhodobé
plsobicim agonistou beta-2 receptord.

U chronické obstruk¢ni plicni nemoci se pouziva u dospélych, u kterych dochazi navzdory pravidelné
bronchodilatacni |é¢bé (Iécbé k rozsiteni dychacich cest) ke vzplanuti onemocnéni.

Pripravek Revinty Ellipta obsahuje lécivé latky flutikason-furoat a vilanterol.

Tento IéCivy pripravek je shodny s pfipravkem Relvar Ellipta, ktery je v EU jiZ registrovan. Vyrobce
piipravku Relvar Ellipta souhlasil s pouzitim védeckych udajli o tomto pFipravku pro piipravek Revinty
Ellipta (,,informovany souhlas®).

Jak se pripravek Revinty Ellipta pouziva?

PFipravek Revinty Ellipta je dostupny jako inhalator ve dvou sildch (92/22 mikrogramd
a 184/22 mikrograml). O tom, ktery inhaldtor by pacient mél pouzivat, rozhodne lékaf. Jednou davkou
je jedna inhalace (,vdechnuti") do Ust jednou denné kazdy den ve stejnou dobu.

Vydej pripravku Revinty Ellipta je vazan na lékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pfipravku
Revinty Ellipta naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékafe &i Iékarnika.

Jak pripravek Revinty Ellipta plisobi?

PFipravek Revinty Ellipta obsahuje dvé Ié&ivé latky, které na zlepseni dychani u pacient s astmatem
a chronickou obstrukéni plicni nemoci plsobi riiznymi zplsoby.
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Flutikason-furoat je kortikosteroid. Psobi na r(zné typy imunitnich bunék, a to tak, Ze blokuje
uvolnovani latek, které se podileji na zanétu. To zmirfiuje zanét dychacich cest a zlep3uje dychani
pacienta.

Vilanterol je dlouhodobé pUsobici agonista beta-2 receptort. Vaze se na beta-2 receptory v dychacich
cestach a zplsobuje, Ze svaly dychacich cest se uvolni a rozsifi, coZ pacientovi usnadfiuje dychani.

Jaké prinosy pripravku Revinty Ellipta byly prokazany v prlibéhu studii?
Astma

TFi studie u vice nez 3 200 pacientl prokazaly, Ze pFipravek Revinty Ellipta u pacientl s pretrvavajicim
astmatem zlep3uje dychani a zmirfiuje vzplanuti onemocnéni.

Ve dvou z téchto studii ved| pfipravek Revinty Ellipta 92/22 ke zvyseni objemu vzduchu, ktery pacient
vydechne béhem jedné vtefiny (FEV,) o 36 ml oproti samotnému flutikason-furoatu a o 172 ml oproti
placebu (nedcinnému pripravku). Pripravek Revinty Ellipta 184/22 rovnéz vedl ke zlepSeni FEV,, a to
0 193 ml oproti flutikason-furoatu a o 210 ml oproti jinému inhalatoru, ktery obsahoval flutikason-
propionat.

Ve treti studii doslo k minimalné jednomu zavaznému vzplanuti onemocnéni po roce IéCby u mensiho
poctu pacientl uZivajicich piipravek Revinty Ellipta 92/22 neZ u pacientd uzivajicich samotny
flutikason-furoat (13 % oproti 16 %0).

Ctvrta studie, do které bylo zafazeno 1 522 pacienttll, prokazala, Ze pfipravek Revinty Ellipta je stejné
ucinny jako jiny lécivy pripravek obsahujici kortikosteroid (flutikason-propionat) a dlouhodobé
plsobiciho agonistu beta-2 receptorl (salmeterol). U t&chto pacientd jiz bylo dosazeno dobré kontroly
onemocnéni v ramci l1éCby srovnavacim lé¢ivym pripravkem a IéCba pfipravkem Revinty Ellipta vedla
k zachovani hodnoty FEV;.

Chronicka obstrukcéni plicni nemoc

Cty¥i studie u vice nez 5 500 pacientd prokézaly, Ze ptipravek Revinty Ellipta u pacientd s chronickou
obstrukéni plicni nemoci zlepduje dychani a zmirfiuje vzplanuti piiznakd.

Z prvni studie vyplynulo, Ze pFipravek Revinty Ellipta 92/22 ved| ke zvy$eni prdmérné hodnoty FEV,
0 115 ml oproti placebu, a z druhé studie, Ze pfipravek Revinty Ellipta 184/22 vedl ke zvyseni
prdmé&rné hodnoty FEV; o 131 ml oproti placebu.

Ve dvou dal3ich studiich vedl pfipravek Revinty Ellipta ke snizeni poctu vzplanuti o 13 az 34 % ve
srovnani se samotnym vilanterolem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Revinty Ellipta?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Revinty Ellipta (které mohou postihnout vice nez 1 osobu
z 10) jsou bolest hlavy a nazofaryngitida (zanét nosohltanu). Mezi zavaznéjsi nezadouci ucinky patfi
pneumonie a zlomeniny (pozorované az u 1 osoby z 10), které byly hladeny ¢asté&ji u pacientt

s chronickou obstrukéni plicni nemoci nez u pacientl s astmatem. Uplny seznam neZadoucich Géinkd
pfipravku Revinty Ellipta je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Revinty Ellipta registrovan v EU?

P¥ipravek Revinty Ellipta zlepSuje dychani a zmirfiuje vzplanuti pfiznak{ u pacientd s astmatem
a chronickou obstrukéni plicni nemoci. Pokud jde o jeho bezpecnost, nejcastéjsi nezadouci ucinky

Revinty Ellipta (fluticasoni furoas / vilanterolum)
EMA/120116/2018 strana 2/3



hlagené v souvislosti s pfipravkem Revinty Ellipta byly podobné nezadoucim G¢inkim zaznamenanym
u jinych typQ 1é&by chronické obstrukéni plicni nemoci a astmatu. U pacientd s chronickou obstrukéni
plicni nemoci byl pozorovan zvysSeny vyskyt pneumonie.

Evropska agentura pro léCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Revinty Ellipta prevysuji jeho
rizika a mdzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatFreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Revinty Ellipta?

Do souhrnu Udajd o pripravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatfeni pro
bezpecné a Gcinné pouzivani pripravku Revinty Ellipta, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Revinty Ellipta prib&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Revinty Ellipta jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna vedkerad nezbytna opatreni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pFipravku Revinty Ellipta

Pripravku Revinty Ellipta bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 2. kvétna 2014.

Dal&i informace o pfipravku Revinty Ellipta jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 02-2018.
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