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Riltrava Aerosphere (formoterolum / glycopyrronii
bromidum / budesonidum)

Pfehled pro pripravek Riltrava Aerosphere a proc byl pfipravek registrovan
v EU

Co je pripravek Riltrava Aerosphere a k cemu se pouziva?

Pripravek Riltrava Aerosphere je 1é¢ivy pFipravek pouzivany k 1é¢bé pacientl se stfedné téZzkou az
téZkou chronickou obstruk¢ni plicni nemoci, coz je dlouhodobé onemocnéni, pfi némz dochazi
k pogkozeni nebo zablokovani dychacich cest a plicnich sklipkt v plicich, coz zplsobuje dychaci obtize.

Pripravek Riltrava Aerosphere se pouziva k udrzovaci (pravidelné) 1é¢bé u dospélych, u nichz neni
nemoc dostate¢né kontrolovédna kombinaci inhalaénich 1é¢&iv tvofenou dlouhodobé plsobicim agonistou
beta2 a bud kortikosteroidem, nebo dlouhodobé pisobicim muskarinovym antagonistou.

Pripravek Riltrava Aerosphere obsahuje IéCivé latky formoterol, glykopyrronium-bromid a budesonid.

Tento 1éCivy pripravek je shodny s pripravkem Trixeo Aerosphere, ktery je v EU jiz registrovan.
Vyrobce pfipravku Trixeo Aerosphere souhlasil s pouzitim védeckych tdajll o tomto pfipravku pro
pfipravek Riltrava Aerosphere (,,informovany souhlas").

Jak se pripravek Riltrava Aerosphere pouziva?

Vydej pfipravku Riltrava Aerosphere je vazan na lékarsky predpis. Je k dispozici v prenosném
inhalatoru. Doporucena davka je dvé inhalace dvakrat denné (dvé inhalace rano a dvé inhalace vecer).
Pacienti by méli byt Iékafem nebo jinym zdravotnickym pracovnikem pouceni o spravném pouzivani
inhalatoru.

Vice informaci o pouzivani pripravku Riltrava Aerosphere naleznete v pribalové informaci nebo se
obratte na svého Iékafe ¢ilékarnika.

Jak pripravek Riltrava Aerosphere plisobi?

Pripravek Riltrava Aerosphere obsahuje ti 1é¢ivé latky, které riznymi zplsoby rozsifuji dychaci cesty a
usnadnuji dychani pfi chronické obstrukcni plicni nemoci.
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Formoterol je dlouhodobé plsobici agonista beta2. Ve svalech dychacich cest se vaZe na receptory
(cile) zndmé jako beta2 receptory. Navazanim se na tyto receptory zplsobuje uvolnéni svalll, ¢imz
udrzuje dychaci cesty prichodné a usnadfiuje dychani pacienta.

Glykopyrronium-bromid je dlouhodobé& plsobici antagonista muskarinovych receptori. Znamena to, Ze
blokuje muskarinové receptory ve svalovych burnkach v dychacich cestach. Vzhledem k tomu, Ze tyto
receptory pomahaji fidit kontrakci svall, glykopyrronium zptsobuje uvolnéni svall dychacich cest, coz
napomaha udrzovat dychaci cesty priichodné.

Budesonid patii do skupiny protizanétlivych l1é¢ivych ptipravkt zndmych jako kortikosteroidy. Pisobi
podobnym zplisobem jako ptirozené se vyskytujici kortikosteroidni hormony, pfi¢em? snizuje aktivitu
imunitniho systému (ptirozeného obranného systému téla) navdzanim se na receptory na rtiznych
typech imunitnich bunék. To vede k omezeni uvolfiovani latek, které se Ucastni procesu zanétu,
napf. histaminu, ¢imz pomaha udrzovat dychaci cesty Cisté a usnadnuje pacientovi dychani.

Jaké prinosy pripravku Riltrava Aerosphere byly prokazany v pribéhu
studii?

Dvé& hlavni studie u vice nez 10 000 pacient{ se stfedné t&Zkou az velmi t&Zkou chronickou obstruké&ni
plicni nemoci prokazaly, ze pfipravek Riltrava Aerosphere je ucinny pfi zlepSovani hodnoty FEV1
(maximalniho objemu vzduchu, ktery dana osoba dokaze vydechnout za jednu sekundu) a pfi
snizovani poctu exacerbaci (vzplanuti) onemocnéni.

V prvni studii do$lo u pacientl 1é¢enych ptipravkem Riltrava Aerosphere po dobu 24 tydnl ke zvygeni
hodnoty FEV1 o pfiblizn& 147 ml v porovnani se zvy$enim o 125 ml u pacientl Ié€enych
glykopyrroniem/formoterolem a o 73 ml a 0 88 ml u pacientl 1é&enych dvéma rliznymi inhalatory
obsahujicimi budesonid/formoterol.

Ve druhé studii, kterd trvala jeden rok, pacienti Iéceni pfipravkem Riltrava Aerosphere vykazovali méné
exacerbaci chronické obstrukcni plicni nemoci (1,08 za rok) nez pacienti [éCeni
glykopyrroniem/formoterolem (1,42) nebo budesonidem/formoterolem (1,24).

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Riltrava Aerosphere?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UCinky pFipravku Riltrava Aerosphere (které mohou postihnout az 1 osobu
z 10) jsou pneumonie (infekce plic), bolest hlavy a infekce mocovych cest.

Uplny seznam nezadoucich u¢inkd a omezeni pripravku Riltrava Aerosphere je uveden v pfibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Riltrava Aerosphere registrovan v EU?

Pfipravek Riltrava Aerosphere zlepsil plicni funkce u pacient se stfedné téZkou az t&Zkou chronickou
obstrukéni plicni nemoci a snizil pocet exacerbaci onemocnéni. Bezpecnostni profil pfipravku Riltrava
Aerosphere se povaZzuje za podobny jako u Ié&ivych pFipravkd obsahujicich kombinace kortikosteroidu,
agonisty beta2 a antimuskarinika. Evropska agentura pro |écCivé pripravky proto rozhodla, ze pFfinosy
pfipravku Riltrava Aerosphere pfevysuji jeho rizika, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a acinného
pouzivani pripravku Riltrava Aerosphere?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatieni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Riltrava Aerosphere, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych pFipravkd jsou Gdaje o pouZivani pfipravku Riltrava Aerosphere priib&zné
sledovany. Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Riltrava Aerosphere jsou peclivé
hodnoceny a jsou ucinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrédnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Riltrava Aerosphere

Dalsi informace o pripravku Riltrava Aerosphere jsou k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/riltrava-aerosphere.
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