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Kokkuvote uldsusele

Ulunar Breezhaler
indakaterool/glukoptrroonium

See on ravimi Ulunar Breezhaler Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse,
kuidas amet hindas ravimit, et soovitada muugiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi.
Hindamisaruandes ei anta Ulunar Breezhaleri kasutamise praktilisi nduandeid.

Kui vajate Ulunar Breezhaleri kasutamise praktilisi nduandeid, lugege pakendi infolehte voi p66rduge
oma arsti voi apteekri poole.

Mis on Ulunar Breezhaler ja milleks seda kasutatakse

Ulunar Breezhaler on ravim, mis sisaldab kaht toimeainet — indakaterooli (85 mikrogrammi) ja
glikopurrooniumi (43 mikrogrammi). Seda kasutatakse sdilitusravina (regulaarse ravina) kroonilise
obstruktiivse kopsuhaiguse simptomite leevendamiseks taiskasvanutel. Krooniline obstruktiivne
kopsuhaigus on krooniline haigus, mis kahjustab v6i ummistab hingamisteid ja kopsude alveoole ning
tekitab raskusi 6hu sisse- ja véljahingamisel.

Ulunar Breezhaler on samane Ultibro Breezhaleriga, millel juba on Euroopa Liidus muudgiluba. Ultibro
Breezhaleri tootja on andnud ndusoleku, et tema teaduslikke andmeid v0ib kasutada ka Ulunar
Breezhaleri toetuseks (teabel pdhinev ndusolek).

Kuidas Ulunar Breezhalerit kasutatakse?

Ulunar Breezhaler on retseptiravim ja seda turustatakse inhalatsioonipulbri kapslitena.

Soovitatav annus on Uhe kapsli pulbri tGiks inhalatsioon Uiks kord 66paevas, iga paev samal kellaajal
Ulunar Breezhaleri inhalaatori abil. Kapslite sisu ei tohi inhaleerida muude seadmetega.

Neerude raske talitlushairega patsiendid tohivad ravimit Ulunar Breezhaler kasutada ainult parast
kasulikkuse ja riski hoolikat hindamist.
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Kuidas Ulunar Breezhaler toimib?

Ulunar Breezhaleri toimeained indakaterool ja glikopirroonium toimivad kumbki eri viisil, laiendades
hingamisteid ja soodustades kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse korral hingamist.

Indakaterool on pikatoimeline B,-agonist, mis kinnitub B,-adrenergiliste retseptorite ktlge, mida leidub
paljude elundite lihastes, sealhulgas kopsude hingamisteedes. Inhaleeritud indakaterool jouab
hingamisteede retseptoriteni ja aktiveerib need, |166gastades nii hingamisteede lihaseid.

Glukopurroonium on muskariiniretseptori antagonist, mis blokeerib muskariiniretseptoriteks
nimetatavaid retseptoreid, mis juhivad lihaste kokkutdmbumist. Inhaleeritud glikopurroonium
I166gastab hingamisteede lihaseid.

Mdlema toimeaine kombineeritud toime aitab hoida hingamisteid avatuna, nii et patsiendil on kergem
hingata. Muskariiniretseptori antagonistide ja pika toimeajaga ,.agonistide koos kasutamine on
kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse ravis tavaline.

Milles seisneb uuringute pohjal Ulunar Breezhaleri kasulikkus?

Ravimit Ulunar Breezhaler uuriti kahes p&hiuuringus, kus osales kokku 2667 kroonilise obstruktiivse
kopsuhaigusega patsienti. Uhes uuringus vdrreldi ravimit Ulunar Breezhaler platseeboga (naiv
inhalaator) v6i eraldi manustatava indakaterooli vdi glikopurrooniumiga ning teises vorreldi ravimit
Ulunar Breezhaler flutikasooni ja salmeterooli kombinatsiooniga, mis on kroonilise obstruktiivse
kopsuhaiguse standardravi. MBlemas uuringus oli efektiivsuse p6hinaitaja see, kuidas Ulunar
Breezhaler parandas patsientide forsseeritud ekspiratoorset mahtu (FEV, suurim 8hukogus, mida
inimene suudab 1 s jooksul valja hingata) parast 26-nadalast ravi.

Esimeses uuringus oli ravi Ulunar Breezhaleriga efektiivsem kui platseeboga ja suurendas FEV
vaartust keskmiselt 200 ml vorra. Ulunar Breezhaler suurendas FEV, vaartust 70 ml vorra rohkem kui
ainult indakaterool ja 90 ml vérra rohkem kui ainult glikoptrroonium. Teises uuringus suurenes FEV,
vaartus Ulunar Breezhaleri kasutamisel keskmiselt 140 ml rohkem kui flutikasooni ja salmeterooli
kasutamisel.

Kolmas uuring hindas Ulunar Breezhaleri toimet &genemiste sagedusele patsientidel 64 ravinadala
jooksul vérreldes glukopurrooniumi vdi tiotroopiumiga toimuva raviga (samuti kroonilise obstruktiivse
kopsuhaiguse ravimid). Ulunar Breezhaleri kasutamisel harvenes agenemine 10-12% rohkem kui
tiotroopiumi ja glukoplrrooniumi kasutamisel.

Mis riskid Ulunar Breezhaleriga kaasnevad?

Ulunar Breezhaleri kdige sagedamad kdrvalnahud (v8ivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on
ulemiste hingamisteede nakkused (kilmetused).

Ulunar Breezhaleri kohta teatatud kérvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Ulunar Breezhaler heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Ulunar Breezhaleri kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad
riskid, ja soovitas ravimi kasutamise Euroopa Liidus heaks kiita. Ulunar Breezhaleri toimed kroonilise
obstruktiivse kopsuhaiguse siimptomite leevendamisel olid kliiniliselt olulised. Komitee jareldas siiski,
et ravimi toime dgenemiste sageduse vahenemisel oli liiga vdhene, et soovitada seda d&genemiste
vahendamiseks. Ulunar Breezhaleri ohutus on v@rreldav indakaterooli ja glikopurrooniumi ohutusega
nende eraldi kasutamisel. Uuringutes taheldatud kdrvalndhud olid uldiselt healoomulised ja hallatavad.
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Mis meetmed voOetakse, et tagada Ulunar Breezhaleri ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Ulunar Breezhaleri véimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel
lisati Ulunar Breezhaleri omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vfetavad meetmed.

Lisateave on riskijuhtimiskava kokkuvdttes.

Muu teave Ulunar Breezhaleri kohta

Euroopa Komisjon andis Ulunar Breezhaleri mitgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 23.
aprillil 2014.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst ja riskijuhtimiskava kokkuvéte Ulunar Breezhaleri kohta on
ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Kui vajate Ulunar Breezhaleriga toimuva ravi kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte

(mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i po6rduge oma arsti vdi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 04-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002615/WC500162584.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003875/human_med_001758.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003875/human_med_001758.jsp
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