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Pfehled pro pripravek Riarify a proC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Riarify a k ¢emu se pouziva?

Riarify je |é¢ivy pFipravek, ktery se pouziva ke zmirnéni pfiznakd stfedné zavazné az zavazné
chronické obstrukéni plicni nemoci u dospélych. Chronicka obstrukEni plicni nemoc je dlouhodobé
onemocnéni, pfi némz dochazi k poskozeni nebo zablokovani dychacich cest a plicnich sklipkd, coz
zplsobuje dychaci obtize.

Pripravek Riarify se pouziva k udrzovaci (pokracujici) 1é¢bé u pacientd, jejichz onemocnéni neni
adekvatné kontrolovano navzdory lé¢bé kombinaci dvou jinych IéCiv proti chronické obstrukeni plicni
nemoci, a to dlouhodobé plsobiciho beta-2 agonisty a inhalaéniho kortikosteroidu, nebo dlouhodobé
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pusobiciho antagonisty muskarinovych receptoru. Beta-2 agonisté a antagonisté muskarinovych
receptorl napoméhaji rozsifovat dychaci cesty, pfi¢emz kortikosteroidy zmirfiuji zanét v dychacich
cestach a v plicich.

Tento IéCivy pripravek je shodny s pfipravkem Trimbow, ktery je v EU jiZ registrovan. Vyrobce
pfipravku Trimbow souhlasil s pouzitim védeckych (daji o tomto ptipravku pro pfipravek Riarify
(,informovany souhlas®).

PFipravek Riarify obsahuje |éCivé latky beklometason, formoterol a glykopyrronium-bromid.
Jak se pripravek Riarify pouziva?

Pfipravek Riarify je dostupny ve formé tekutiny v pfenosném inhalatoru. Doporucena davka jsou dvé
inhalace dvakrat denné.

Lékar nebo jiny zdravotnicky pracovnik by mél pacienty seznamit se spravnym pouZivanim inhalatoru
a mél by také pravidelné kontrolovat, zda pacient postupuje pfi inhalaci spravné.

Vydej léCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pripravku Riarify
naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.
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Jak pripravek Riarify plsobi?

TFi 1&¢ivé latky v piipravku Riarify riznymi zplsoby zmirfiuji zanét a udrzuji dychaci cesty prichodné,
coz pacientovi usnadnuje dychani.

Beklometason patfi mezi protizanétlivé 1é¢ivé pFipravky znamé jako kortikosteroidy. Plsobi podobné
jako prirozené se vyskytujici kortikosteroidni hormony, pfi¢emz snizuje aktivitu imunitniho systému. To
vede k omezeni uvolfiovani latek, které se Ucastni procesu zanétu, napf. histaminu, ¢imz pomaha
udrzovat dychaci cesty Cisté a usnadfiuje pacientovi dychani.

Formoterol je dlouhodobé plsobici beta-2 agonista. Ve svalech dychacich cest se vaZe na receptory
(cile) znamé jako beta-2 receptory. Navazanim se na tyto receptory zplsobuje uvolnéni svall, &mz
udrzuje dychaci cesty prichodné a usnadriuje pacientovi dychani.

Glykopyrronium-bromid je dlouhodobé pUsobici antagonista muskarinovych receptord. Blokuje
muskarinové receptory ve svalovych bufikéch v plicich, &mz zprlichodfiuje dychaci cesty. Vzhledem
k tomu, Ze tyto receptory pomahaji ridit kontrakci svall dychacich cest, jejich blokovani vede

k uvolnéni svall, coZ napoméaha udrzovat dychaci cesty prichodné a usnadfiuje pacientovi dychani.

Jaké pFinosy pripravku Riarify byly prokazany v pribéhu studii?

Ve tfech hlavnich studiich zahrnujicich vice nez 5 500 pacientd, jejichz pFiznaky nebyly dostate¢né
kontrolovany zadnou z kombinaci dvou daldich Ié¢ivych pripravkd proti chronické obstrukéni plicni
nemoci nebo samotnym antagonistou muskarinovych receptord, bylo prokazano, ze pfipravek Riarify je
v ramci zmirfiovani ptiznakl chronické obstrukéni plicni nemoci uginny.

V prvni jednoleté studii dolo po 26 tydnech |é¢by pfipravkem Riarify u pacientd ke zlepseni FEV,
(maximalniho objemu vzduchu, ktery ¢lovék dokaze vydechnout béhem jedné sekundy) o 82 ml pfed
podanim davky a o 261 ml po jejim podani. Oproti tomu u pacientd 1é&enych 1é&ivym piipravkem
obsahujicim pouze dvé lécivé latky nachazejici se v pripravku Riarify (beklometason a formoterol)
doslo ke zlepSeni této hodnoty o 1 ml pifed podanim davky a o 145 ml po jejim podani.

Ve druhé jednoleté studii pacienti |é¢eni pripravkem Riarify méli za rok o 20 % méné exacerbaci
(novych vzplanuti ptiznak{) nez pacienti Iéeni tiotropiem (dlouhodobé plsobicim antagonistou
muskarinovych receptord). V této studii byl pFipravek Riarify v ramci snizovani poltu exacerbaci stejné
ucinny jako tiotropium v kombinaci s beklometasonem a formoterolem.

Ve tfeti jednoleté studii méli pacienti |éCeni pfipravkem Riarify o 15 % méné exacerbaci za rok nez
pacienti lé¢eni kombinaci indakaterolu (dlouhodobé& pUsobiciho beta-2 agonisty) a glykopyrronium-
bromidu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Riarify?

Nezadoucimi ucinky pfipravku Riarify jsou oralni kandidéza (plisnova infekce v Ustech, ktera je
zplsobena kvasinkou zvanou Candida), svalové kie¢e a sucho v Ustech.

Uplny seznam nezadoucich U¢ink( a omezeni pfipravku Riarify je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé c¢eho byl pripravek Riarify registrovan v EU?

Pfipravek Riarify je u pacientd s chronickou obstruké&ni plicni nemoci G&inny v rdmci snizovani ¢etnosti
exacerbaci a zlepSovani funkce plic. V souvislosti s pfipravkem Riarify nebyly hlaeny zadné zavazné
obavy ohledné bezpeénosti a jeho nezadouci Ucinky jsou zvladatelné a podobné nezadoucim Gdinkdim
jinych Ié¢ivych pripravkd proti chronické obstrukéni plicni nemoci. Evropska agentura pro lécivé
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pripravky rozhodla, Ze piinosy ptipravku Riarify pFevysuji jeho rizika a mGze tak byt registrovan
k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouZivani pripravku Riarify?

Do souhrnu (dajl o ptipravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Riarify, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech léc¢ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Riarify pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Riarify jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatteni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Riarify

Pfipravek Riarify obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 23. dubna 2018.

Dalsi informace k pfipravku Riarify jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/riarify-previously-chf-5993-chiesi-
farmaceutici-spa.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2019.
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