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EPAR, sazetak za javnost

Brimica Genuair
aklidinijev bromid / formoterolfumarat dihidrat

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjes¢a o ocjeni dokumentacije (EPAR) za lijek Brimica Genuair.
Obja%njava kako je Agencija ocijenila lijek da bi preporucila njegovo odobrenje u EU-u te uvjete za
njegovu primjenu. Svrha sazetka nije davati prakti¢ne savjete o koristenju lijeka Brimica Genuair.

Prakti¢ne informacije o koristenju lijeka Brimica Genuair procitajte u uputi o lijeku, odnosno obratite se
svom lijecniku ili ljekarniku.

Sto je Brimica Genuair i za 3to se koristi?

Brimica Genuair je lijek koji ublazava simptome kroni¢ne opstruktivne pulmonalne bolesti (KOPB-a) u
odraslih osoba. KOPB je dugorocna bolest uslijed koje dolazi do o3tecenja ili blokade zrac¢nih putova i
zracCnih vrecica, sto rezultira otezanim disanjem. Brimica Genuair koristi se za terapiju odrzavanja
(redovitu terapiju).

Brimica Genuair sadrzi dvije djelatne tvari: aklidinijev bromid i formoterolfumarat dihidrat.
Kako se Brimica Genuair koristi?

Brimica Genuair dostupan je kao praSak za inhalaciju u prijenosnom inhalatoru. Inhalatorom se pri
svakoj inhalacije isporucuje 340 mikrograma aklidinija i 12 mikrograma formoterolfumarat dihidrata.
Preporucena doza lijeka Brimica Genuair je jedna inhalacija dva puta na dan. Za dodatne upute o
ispravnoj primjeni inhalatora vidjeti uputu o lijeku.

Brimica Genuair se izdaje samo na lije¢nicki recept.
Kako djeluje Brimica Genuair?

Dvije djelatne tvari lijeka Brimica Genuair, aklidinijev bromid i formoterolfumarat dihidrat, djeluju
odrzavajudi zracne putove otvorenima i olakSavaju bolesniku disanje.

30 Churchill Placee Canary Wharf e London E14 5EUe United Kingdom
Telephone +44 (0)20 36606000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 m
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Aklidinijev bromid je dugodjelujuéi muskarinski antagonist. To znaci da Siri zraCne putove inhibirajuci
receptore misi¢nih stanica u plu¢ima naziva muskarinski (poznati i pod nazivom kolinergijski) receptori,
koji kontroliraju kontrakcije misi¢a. Ako se aklidinijev bromid inhalira, uzrokuje otpustanje misica
zraCnih putova pospjesujudi otvaranje zracnih putova 3to bolesnicima omogucava lak3e disanje.

Formoterol je dugodjelujuci agonist beta-2. Djeluje vezujuéi se na receptore poznate pod nazivom
receptori beta-2 koji su prisutni u misi¢cima zracnih putova. Kad se veZu na te receptore, uzrokuju
opustanje misica, Sto odrzava zra¢ne putove otvorenima i olak3ava disanje bolesnika.

Dugodjelujuc¢i muskarinski antagonisti i dugodjelujuéi agonisti beta-2 se najces¢e kombiniraju za
upravljanje KOPB-om. Aklidinijev bromid odobren je za primjenu u EU-u pod nazivom Bretaris Genuair
i Eklira Genuair od lipnja 2012. Formoterol je u prometu u EU-u od 1990-ih.

Koje su koristi lijeka Brimica Genuair dokazane u ispitivanjima?

Brimica Genuair ispitan je u 2 glavna ispitivanja koja su obuhvatila vise od 3 400 bolesnika s KOPB-
om, u kojima je ovaj lijek usporeden s monoterapijom aklidinijem, monoterapijom formoterolom i
placebom (lijeCenjem bez djelatne tvari). Glavna mjera djelotvornosti temeljila se na promjenama u
forsiranim izdisajnim volumenima u prvoj sekundi (FEV1, maksimalnom volumenu zraka kojeg osoba
moze izdahnuti u jednoj sekundi) nakon Sest mjeseci.

Rezultati su pokazali da je nakon Sest mjeseci terapije poviSenje u vrijednosti FEV1 (izmjereno jedan
sat nakon inhalacije) iznosilo 293 mililitara (ml) viSe s lijekom Brimica Genuair nego s placebom i 118
ml viSe s lijekom Brimica Genuair nego u slu¢aju monoterapije aklidinijem. No, poboljSanje u odnosu
na monoterapiju formoterolom bilo je malo i nije se moglo smatrati klini¢ki znacajnim: FEV1 izmjeren
ujutro prije inhalacije iznosio je 68 ml viSe s lijekom Brimica Genuair u odnosu na monoterapiju
formoterolom. Lijek Brimica Genuair pokazao je takoder povecanje u postocima bolesnika koji su
manje gubili dah u usporedbi s placebom.

Koji su rizici povezani s lijekom Brimica Genuair?

Nuspojave lijeka Brimica Genuair slicne su onima individualnih komponenti. NajéeSée nuspojave (mogu
se javiti kod otprilike 7 bolesnika na 100) su nazofaringitis (upala nosa i grla) i glavobolja.

Potpuni popis nuspojava zabiljeZenih pri primjeni lijeka Brimica Genuair potrazite u uputi o lijeku.
ZaSto je Brimica Genuair odobren?

Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji odlucio je da koristi od lijeka Brimica
Genuair nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucio njegovo odobrenje za koristenje u
Europskoj uniji. CHMP je zakljucio kako je utvrdeno da lijek Brimica Genuair znac¢ajno poboljSava
funkciju pluc¢a u bolesnika s KOPB-om u usporedbi s placebom, iako je uoc¢eno poboljSanje bilo malo
kada je lijek Brimica Genuair usporeden s monoterapijom jedne od vlastitih komponenti, formoterolom.

Vezano uz sigurnost, broj nuspojava prijavljen s lijekom Brimica Genuair bio je mali i nije uzrokovao
vece razloge za zabrinutost za sigurnu primjenu. Nadalje, sigurnosni profil dvije komponente je dobro
poznat, te nema dokaza da je kombinacija losSija u odnosu na pojedinacne komponente.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Brimica Genuair?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena lijeka Brimica
Genuair. Na temelju tog plana, u sazetku opisa svojstava lijeka kao i u uputi o lijeku za lijek Brimica
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Genuair nalaze se sigurnosne informacije, ukljucujuéi odgovarajué¢e mjere opreza kojih se zdravstveni
djelatnici i bolesnici trebaju pridrzavati.

Nadalje, bududi da dugodjeluju¢i muskarinski antagonisti mogu utjecati na srce i krvne Zile, tvrtka koja
stavlja u promet lijek Brimica Genuair dostavit ¢e rezultate ispitivanja za potrebe daljnje ocjene
sigurne primjene lijeka u krvozZilnom sustavu.

Dodatne informacije mozete pronadi u sazetku plana upravljanja rizikom.

Ostale informacije o lijeku Brimica Genuair

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za lijek Brimica Genuair na snazi
u Europskoj uniji od 19. studenog 2014.

Cjeloviti EPAR kao i saZetak plana upravljanja rizikom za lijek Brimica Genuair nalaze se na
internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public

(takoder dio EPAR-a), odnosno obratite se svom lijeCniku ili ljekarniku.

Ovaj saZetak je posljednji put aZuriran: 11.2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003969/WC500173506.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003969/human_med_001806.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003969/human_med_001806.jsp
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