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Revinty Ellipta (flutikasoonfuroaat/vilanterool)
Ulevaade ravimist Revinty Ellipta ja ELis mutgiloa valjastamise pdhjendus

Mis on Revinty Ellipta ja milleks seda kasutatakse?

Revinty Ellipta on inhalaator, mida kasutatakse astma ja kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse raviks.
Astma korral kasutatakse seda regulaarseks raviks vahemalt 12-aastastel patsientidel,

o kelle sumptomid ei allu piisavalt ravile inhaleeritava kortikosteroidi ja inhaleeritava lUhitoimelise
beeta-2-agonistiga voi

o kelle sumptomid alluvad piisavalt ravile inhaleeritavate kortikosteroidide ja pikatoimelise beeta-2-
agonistiga.

Kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse korral kasutatakse seda taiskasvanutel, kellel esineb hoolimata
regulaarsest ravist bronhodilaatoriga (hingamisteid laiendav ravi) haiguse &genemisi.

Revinty Ellipta sisaldab toimeainetena flutikasoonfuroaati ja vilanterooli.

See ravim on samane Relvar Elliptaga, millel juba on ELis miugiluba. Relvar Ellipta tootja on andnud
ndusoleku, et tema teaduslikke andmeid vdib kasutada ka Revinty Ellipta toetuseks (teabel pdhinev
ndusolek).

Kuidas Revinty Elliptat kasutatakse?

Revinty Elliptat turustatakse kahe tugevusega inhalaatorina (92/22 mikrogrammi ja 184/22
mikrogrammi). Sobiva inhalaatori maarab patsiendile arst. Manustatav annus on Uks suukaudne
inhalatsioon Uks kord 66péaevas iga paev samal kellaajal.

Revinty Ellipta on retseptiravim. Lisateavet Revinty Ellipta kasutamise kohta vt pakendi infolehest voi
konsulteeri oma arsti v0i apteekriga.

Kuidas Revinty Ellipta toimib?

Revinty Ellipta sisaldab kaht toimeainet, mis kumbki kergendab astma v&i kroonilise obstruktiivse
kopsuhaigusega patsientide hingamist erineval viisil.
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Flutikasoonfuroaat on kortikosteroid. See seondub immuunreaktsioonis osalevate mitmesuguste
rakkudega, blokeerides pdletikuprotsessis osalevate ainete eritumise. See vdhendab hingamisteedes
poéletikku ja muudab hingamise patsiendi jaoks kergemaks.

Vilanterool on pikatoimeline beeta-2-agonist. See seondub hingamisteedes beeta-2-retseptoritega,
I66gastades nii hingamisteede lihaseid ja hoides hingamisteed avatuna, nii et patsiendil on kergem
hingata.

Milles seisneb uuringute pohjal Revinty Ellipta kasulikkus?
Astma

Kolmest uuringust, milles osales kokku tle 3200 patsiendi, nahtus, et Revinty Ellipta kergendab pusiva
astmaga patsientidel hingamist ja vahendab haiguse agenemisi.

Neist kahes uuringus suurendas Revinty Ellipta 92/22 6hukogust, mida patsient suudab valja hingata
Uhes sekundis (FEV;), 36 ml vBrra rohkem kui ainult flutikasoonfuroaat ja 172 ml rohkem kui
platseebo (naiv ravim). Revinty Ellipta 184/22 korral suurenes FEV, vaartus 193 ml vGrra rohkem Kkui
flutikasoonfuroaadi korral ja 210 ml vdrra rohkem kui flutikasoonpropionaati sisaldava teise inhalaatori
korral.

Kolmandast uuringust nahtus, et tugevusega 92/22 mikrogrammi Revinty Elliptat kasutanud
patsientide seas oli neid, kellel oli Uhe raviaasta jarel esinenud vadhemalt Uks raske agenemine, vdhem
kui nende seas, kes votsid ainult flutikasoonfuroaati (vastavalt 13% ja 16%o).

Neljandas uuringus, milles osales 1522 patsienti, téendati, et Revinty Ellipta oli sama efektiivne kui
vordlusravimina kasutatud teine ravim, mis sisaldas kortikosteroidi (flutikasoonpropionaat) ja
pikatoimelist beeta-2-agonisti (salmeterool). Nende patsientide haigus allus juba piisavalt ravile
vordlusravimiga ja ravi Revinty Elliptaga hoidis FEV; vaartuse samal tasemel.

Krooniline obstruktiivne kopsuhaigus

Neljast uuringust, milles osales tle 5500 patsiendi, ndhtus, et Revinty Ellipta kergendab kroonilise
obstruktiivse kopsuhaigusega patsientide hingamist ja vdhendab simptomite agenemisi.

Esimeses uuringus suurenes Revinty Ellipta 92/22 kasutamisel keskmine FEV; vaartus 115 ml vorra
rohkem kui platseebo korral ja teises uuringus suurenes Revinty Ellipta 184/22 kasutamisel keskmine
FEV; vaartus 131 ml v6rra rohkem kui platseebo korral.

Kahes ulejadnud uuringus vahenes Revinty Ellipta kasutamisel &genemiste arv 13—349% vOrra rohkem
kui ainult vilanterooli kasutamise korral.

Mis riskid Revinty Elliptaga kaasnevad?

Revinty Ellipta kdige sagedamad kdrvalnahud (vbivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on peavalu
ja nasofaringiit (nina-neelupdletik). Raskemad k&rvalndhud on muu hulgas kopsupdletik ja luumurrud
(esinevad kuni 1 patsiendil 10st), millest teatati kroonilise obstruktiivse kopsuhaigusega patsientidel
sagedamini kui astmaga patsientidel. Revinty Ellipta kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on
pakendi infolehel.

ELis Revinty Elliptale valjastatud muutgiloa pdhjendus

Revinty Ellipta kergendab astma ja kroonilise obstruktiivse kopsuhaigusega patsientidel hingamist ja
vahendab simptomite &genemisi. Ravimi ohutusprofiili osas sarnanes enamik Revinty Elliptaga
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teatatud kdrvalndhte muude kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse ja astmaravimite kdrvalndhtudega;
kroonilise obstruktiivse kopsuhaigusega patsientidel esines sagedamini kopsupdletikku.

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Revinty Ellipta kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
lubati ravimi kasutamine ELis.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Revinty Ellipta ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Revinty Ellipta ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutbdtajatele
ja patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu kdigi ravimite puhul, teostatakse Revinty Ellipta kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Revinty
Ellipta kdrvaltoimeid hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks rakendatakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Revinty Ellipta kohta

Revinty Ellipta on saanud miuugiloa, mis kehtib kogu ELis, 2. mail 2014.

Lisateave Revinty Ellipta kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports.

Kokkuvotte viimane uuendus: 02.2018.
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