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Anoro Ellipta’ (umeklidinium-bromid / vilanterol)
Az Anoro Ellipta nev(i gyégyszer attekintése és indoklas, hogy miért
engedélyezték az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer az Anoro Ellipta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Anoro Ellipta-t a krénikus obstruktiv tidébetegség (COPD) tlineteinek enyhitésére alkalmazzak
felnotteknél. A COPD egy hosszan tartd betegség, amelynek soran a légutak és a tidében [évé
léghdélyagok karosodnak vagy elzarédnak, ami Iégzési nehézséghez vezet. Az Anoro Ellipta-t fenntarté
(rendszeres) kezelésre alkalmazzak.

Az Anoro Ellipta hatéanyagai az umeklidinium-bromid és a vilanterol.
Hogyan kell alkalmazni az Anoro Ellipta-t?

Az Anoro Ellipta csak receptre kaphatd. A gyégyszer egy hordozhaté inhalalé eszkézben talalhatd
inhalacios por formajaban kaphaté. A készllék belégzésenként 55 mikrogramm umeklidiniumot
(umeklidinium-bromid forméajaban) és 22 mikrogramm vilanterolt juttat a szervezetbe.

A javasolt adag naponta egy belégzés minden nap azonos idében. Az inhalator helyes alkalmazasara
vonatkoz6 részletes informacioért olvassa el a betegtajékoztatoban talalhaté utasitasokat, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Anoro Ellipta?

Az Anoro Ellipta hatdéanyagai, az umeklidinium és a vilanterol, kiilonb6z6 modon fejtik ki a légutakat
tagitod és a légzést javitd hatasukat COPD esetén. A vilanterol egy hosszU hatastartamu béta-2
adrenerg agonista. Szamos szerv, koztik a tlidé Iégutainak izomsejtjeiben talalhaté béta-2 adrenerg
receptorokhoz kapcsolddva fejti ki hatasat. Belégzésekor a vilanterol a Iégutakban eléri és aktivalja a
receptorokat. Ez ellazitja a légutak izmait.

1 Korabbi nevén Anoro.
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Az umeklidinium egy muszkarin-receptor antagonista. Azaltal fejti ki hatasat, hogy gatolja az izmok
Osszehlzodasat szabalyozé egyéb, tgynevezett muszkarin receptorokat. Belélegzésekor az
umeklidinium is ellazitja a légutak izmait.

A két hatéanyag egylttes hatdsa elGsegiti a Iégutak nyitva tartasat, és lehet6vé teszi a beteg szamara,
hogy kénnyebben lélegezzen. A muszkarin receptor antagonistakat és a tartds hatasu béta-2
agonistakat gyakran kombinaljak a COPD kezelésében.

Milyen elényei voltak az Anoro Ellipta alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

mikrogramm/22 mikrogramm) a placebéval (hatéanyag nélkili kezelés), az 6nmagaban adott
vilanterollal, az 6nmagaban adott umeklidiniummal, illetve a tiotréopiumnak nevezett masik COPD
gyogyszerrel hasonlitottak 6ssze 5 f6 vizsgalatban.

Mind az 5, tobb mint 5600 beteg részvételével végzett vizsgalatban a f6 hatékonysagi mutato a beteg
eréltetett kilégzési térfogatanak (FEV;, a beteg altal 1 masodperc alatt kifajhat6 levegé maximum
térfogata) valtozasan alapult.

Az eredmények azt mutattak, hogy az Anoro Ellipta 24 hetes kezelés utan atlagosan 167 mi-rel tdbbel
javitotta a FEV, értéket, és igy a légzésfunkciot a placebohoz képest. Ezen kiviil az Anoro Ellipta a FEV,
értéket atlagosan 95 ml-rel tébbel ndvelte az 6nmagaban alkalmazott vilanterolhoz, és 52 ml-rel tdbbel
az dnmagaban alkalmazott umeklidinium-bromidhoz képest. Az Anoro Ellipta alkalmazasa melletti
atlagos FEV; érték novekedés 24 heti kezelés utan 60, 90, illetve 112 ml-rel tébb volt a tiotrépium
alkalmazasa mellett tapasztaltnal abban a harom vizsgalatban, amelyekben az Anoro Ellipta-t a
tiotropiummal hasonlitottak 6ssze.

Azt is kKimutattak, hogy az Anoro Ellipta a placebéhoz képest javit a légszomjon.

Az umeklidinium és vilanterol magasabb dézisi kombinacidéja nem eredményezett kdvetkezetesen
nagyobb javulast a Iégzésfunkcidoban, mint az Anoro Ellipta, ami alatamasztana az alkalmazasat.

Milyen kockazatokkal jar az Anoro Ellipta alkalmazasa?

Az Anoro Ellipta leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a fels6 léguti
fert6zések (orr- és torokfert6zés), hugyuti fertézések (a vizeletet szallitd strukturak fertézése),
garatgyulladas (faringitisz), homlokiireg-gyulladas (szinuszitisz), orr- és garatgyulladas
(nazofaringitisz), fejfajas, kohogeés, orofaringealis fajdalom (fajdalom a szajban és a torokban),
székrekedés és szajszarazsag.

Az Osszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhaté.
Miért engedélyezték az Anoro Ellipta forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy az Anoro Ellipta alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalomba hozatali engedélye az EU-ban kiadhat6. Az
Ugynokség arra kévetkeztetésre jutott, hogy az Anoro Ellipta hatékonynak bizonyult a légzésfunkcio és
a COPD tuneteinek javitasaban a placeboéval, az egyes komponensekkel, valamint a tiotrépiummal
osszehasonlitva. Az Ugyndkség azt is megjegyezte, hogy az Anoro Ellipta-val kapcsolatban nem
mertltek fel jelentésebb biztonsdgossagi aggalyok, a mellékhatasok kezelhetbek, jollehet a hosszu
tavu biztonsagossagi adatok mindeddig korlatozottak. Ennek tovabbi vizsgalata céljabol az Ugynokség
egy vizsgalat elvégzését ajanlotta.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Anoro Ellipta biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Mivel az Anoro Ellipta-val azonos osztalyba tartozé gyégyszerek hatassal lehetnek a szivre és az agyi
vérerekre, a gyogyszert forgalmazé vallalat hosszu tava vizsgalatot fog végezni a betegeken, hogy
tovabbi informaciét gylijtsén annak tiotropiumhoz viszonyitott biztonsagossagaral.

Az Anoro Ellipta biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

Az Anoro Ellipta alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. Az Anoro Ellipta alkalmazasaval dsszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

Az Anoro Ellipta-val kapcsolatos egyéb informacio

2014. majus 8-an az Anoro Ellipta megkapta az Eurépai Uni6 egész teriiletére érvényes forgalomba
hozatali engedélyt.

Tovabbi informacié az Anoro Ellipta gydgyszerrol az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 09-2018.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002809/human_med_001755.jsp
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