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Anoro Ellipta’ (umeklidiniumbromidi/vilanteroli)
Yleistiedot Anoro Elliptasta seké siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Anoro Ellipta on ja mihin sita kaytetaan?

Anoro Ellipta on ladkevalmiste, jota kaytetadn keuhkoahtaumatautia (COPD) sairastavien aikuisten
potilaiden oireiden lievittdmiseen. Keuhkoahtaumatauti on pitkdaikaissairaus, jossa hengitystiet ja
keuhkorakkulat keuhkojen sisélla vaurioituvat tai tukkeutuvat, jolloin potilaan on vaikeaa hengittaa.
Anoro Elliptaa kaytetaan yllapitohoitoon (saanndélliseen hoitoon).

Anoro Elliptan vaikuttavat aineet ovat umeklidiniumbromidi ja vilanteroli.
Miten Anoro Elliptaa kaytetaan?

Anoro Elliptaa saa ainoastaan ladkarin maarayksesta. Sita on saatavana inhalaatiojauheena
kannettavassa inhalaattorissa. Kukin inhalaatio siséltaad 55 mikrogrammaa umeklidiniumia
(umeklidiniumbromidina) ja 22 mikrogrammaa vilanterolia.

Suositusannos on yksi inhalaatio kerran vuorokaudessa samaan aikaan joka péiva. Lisétietoja
inhalaattorin asianmukaisesta kaytdsta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Miten Anoro Ellipta vaikuttaa?

Anoro Elliptan vaikuttavat aineet umeklidinium ja vilanteroli vaikuttavat eri tavoin. Ne laajentavat
keuhkoahtaumatautipotilaiden hengitysteita ja helpottavat hengittamista. Vilanteroli on
pitkavaikutteinen beeta-2-adrenerginen agonisti. Se vaikuttaa kiinnittymalla beeta-2-adrenergisiin
reseptoreihin, joita on monien elinten lihassoluissa, kuten keuhkojen ilmatiehyissa. Kun vilanterolia
inhaloidaan, se siirtyy hengitysteiden reseptoreihin ja aktivoi ne. Talldin ilmatiehyiden lihakset
rentoutuvat.

Umeklidinium on muskariinireseptorin antagonisti. Se vaikuttaa estamalla lihasten supistumista
kontrolloivien muskariinireseptoreiden toimintaa. Kun umeklidiniumia inhaloidaan, hengitysteiden
lihakset rentoutuvat.
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Naiden kahden vaikuttavan aineen yhdistelméa pitd& hengitystiet avoinna, jolloin potilaan hengitys
helpottuu. Muskariinireseptorin antagonistien ja pitkavaikutteisten beeta-2-agonistien yhdistelmaa
kaytetdan yleisesti keuhkoahtaumataudin hoidossa.

Mita hyotya Anoro Elliptasta on havaittu tutkimuksissa?

Anoro Elliptaa ja umeklidiniumin ja vilanterolin suurempaa yhdistelméannosta (113 mikrogrammaa /
22 mikrogrammaa) verrattiin lumelddkkeeseen (ndennéishoitoon), pelkkaan vilanteroliin, pelkkaan
umeklidiniumiin tai toiseen keuhkoahtaumatautiladkkeeseen nimelta tiotropium viidessa
paatutkimuksessa.

Kaikissa viidessa tutkimuksessa, joihin osallistui yli 5 600 potilasta, tehon paamittana oli muutos
potilaiden uloshengityksen sekuntikapasiteetissa (FEV; eli ilmamaara, jonka henkilé voi enimmillaan
hengittda ulos yhden sekunnin aikana).

Tulokset osoittivat, ettd Anoro Ellipta paransi keuhkojen toimintaa niin, etta keskimaarainen FEV;-arvo
oli 167 millilitraa suurempi kuin lumelédaketta saaneilla 24 hoitoviikon jalkeen. Anoro Ellipta my6s
suurensi FEV;-arvoa keskimaarin 95 millilitraa enemman kuin pelkka vilanteroli ja 52 millilitraa
enemman kuin pelkk& umeklidiniumbromidi. Anoro Ellipta paransi FEV;-arvoa keskimaéarin 60, 90 ja
112 millilitraa enemmaéan kuin tiotropium 24 hoitoviikon jalkeen kolmessa tutkimuksessa, joissa Anoro
Elliptaa verrattiin tiotropiumiin.

Lisdksi Anoro Elliptan osoitettiin vahentavan hengéastyneisyyttd paremmin kuin lumelééke.

Umeklidiniumin ja vilanterolin suurempi yhdistelmé&annos ei parantanut keuhkojen toimintaa
johdonmukaisesti enemman kuin Anoro Ellipta eikd osoittanut suuremman yhdistelméannoksen
kayttoa perustelluksi.

Mita riskeja Anoro Elliptaan liittyy?

Anoro Elliptan yleisimmat sivuvaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat ylahengitystieinfektiot (nenanieluinfektiot), virtsatietulehdus, faryngiitti
(nielutulehdus), sinuiitti (nenan sivuontelon tulehdus), nasofaryngiitti (nenanielutulehdus), paansarky,
ysk&, suunielun kipu, ummetus ja suun kuivuminen.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista sivuvaikutuksista ja rajoituksista.
Miksi Anoro Ellipta on hyvéaksytty EU:ssa?

Euroopan laakevirasto katsoi, ettd Anoro Elliptan hydty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan
myontéad myyntilupa EU:ssa. Virasto totesi, ettd Anoro Elliptan on osoitettu parantavan keuhkojen
toimintaa ja lievittavan keuhkoahtaumataudin oireita tehokkaammin kuin lumelaake, yhdistelman
yksittaiset ainesosat tai tiotropium. Virasto totesi myos, ettd Anoro Elliptaan ei liity suuria
turvallisuuteen liittyvia huolenaiheita, silla sivuvaikutukset ovat hallittavissa, vaikka pitkaaikaisia
turvallisuustietoja onkin tahan mennessa rajallinen maara. Virasto suositteli tutkimusta, jossa
selvitetdan tatd seikkaa tarkemmin.

Miten voidaan varmistaa Anoro Elliptan turvallinen ja tehokas kaytto?

Koska Anoro Elliptan kanssa samaan luokkaan kuuluvat lddkkeet voivat vaikuttaa syddmeen ja aivojen
verisuoniin, ladkevalmistetta markkinoiva yhtio tekee pitk&daikaisen potilastutkimuksen keréatakseen
listietoja ladkevalmisteen turvallisuudesta tiotropiumiin verrattuna.
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Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Anoro Elliptan kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat myds valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Anoro Elliptan kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Anoro
Elliptasta ilmoitetut sivuvaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Anoro Elliptasta

Anoro Ellipta sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 8. toukokuuta 2014.

Lis&da tietoa Anoro Elliptasta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 09-2018.

Anoro ElliptaOF (umeklidiniumbromidi/vilanteroli)
EMA/585265/2018 Sivu 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002809/human_med_001755.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002809/human_med_001755.jsp

	Mitä Anoro Ellipta on ja mihin sitä käytetään?
	Miten Anoro Elliptaa käytetään?
	Mitä hyötyä Anoro Elliptasta on havaittu tutkimuksissa?
	Mitä riskejä Anoro Elliptaan liittyy?
	Miksi Anoro Ellipta on hyväksytty EU:ssa?
	Miten voidaan varmistaa Anoro Elliptan turvallinen ja tehokas käyttö?
	Muita tietoja Anoro Elliptasta

