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DuoResp Spiromax (budezonid/formoterol)
A DuoResp Spiromax-ra vonatkozd attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a DuoResp Spiromax és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A DuoResp Spiromax egy, budezonid és formoterol nev(i hatéanyagokat tartalmazo6 gydgyszer. Az
asztma kezelésére alkalmazzak olyan felnétteknél és legalabb 12 éves serdiil6knél, akiknél kombinalt
készitmény alkalmazasa megfelelének mindstl. Olyan betegeknél alkalmazhato, akiknek a betegsége
nem megfeleléen kontrollalt egyéb, inhalacids asztma gydgyszerekkel, nevezetesen
kortikoszteroidokkal és ,rovid hatastartamu béta-2 agonistakkal”, illetve olyan betegeknél, akiknek a
betegsége megfeleléen kontrollalt inhalacids kortikoszteroidokkal és ,hossz( hatastartamu béta-2
agonistakkal” (példaul budezoniddal és formoterollal).

A DuoResp Spiromax-ot a sulyos krénikus obstruktiv tidébetegség (COPD) tlineteinek enyhitésére is
alkalmazzak olyan felnétteknél, akiknél a multban a rendszeres kezelés ellenére fellangolt a betegség.
A COPD egy hosszan tartd betegség, amelynek soran karosodnak vagy elzarédnak a légutak és a
tidében lévé I1éghdlyagok, ami légzési nehézséghez vezet.

A DuoResp Spiromax egy ,hibrid gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy hasonlé a referencia-gydégyszerhez
abban a tekintetben, hogy ugyanazokat a hatéanyagokat tartalmazza, de a DuoResp Spiromax-ot
eltérd inhalalokészililékkel alkalmazzak. A DuoResp Spiromax referencia-gyodgyszere a Symbicort
Turbohaler.

Hogyan kell alkalmazni a DuoResp Spiromax-ot?

A gyodgyszer csak receptre kaphatd. A gydgyszer hordozhato inhalalé eszkézben talalhatd inhalacios
por formajaban kerll forgalomba, és minden egyes inhalacié a gydgyszer meghatarozott adagjat
biztositja. A DuoResp Spiromax 160/4,5 mikrogramm (160 mikrogramm budezonid és

4,5 mikrogramm formoterol) az asztma rendszeres kezelésére, és sziikség esetén rohamoldo kezelésre
alkalmazhatd. A COPD tlineteinek kezelésére is alkalmazhato feln6tt betegeknél. A nagyobb dézisu
DuoResp Spiromax 320/9 mikrogramm (320 mikrogramm budezonid és 9 mikrogramm formoterol)
csak az asztma rendszeres kezelésére és a COPD-tiinetek kezelésére alkalmazhato.

Az asztma rendszeres kezelésére javasolt adag az alkalmazott hataser6sségtol, az életkortdl és az
asztma sulyossagatél fliggéen 1-4 inhalacidé naponta kétszer. Asztma rohamoldd kezelésként a betegek
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kizarélag a tlnetek enyhitésére 1 vagy 2 tovabbi DuoResp Spiromax 160/4,5 mikrogramm inhalaciét
alkalmazhatnak. Ha a betegnek naponta tobb mint 8 inhalacidra van sziiksége, ajanlott beszélnie

. sz

A COPD kezelésére ajanlott adag az alkalmazott hataserdsségtol fliggéen 1 vagy 2 inhalacié naponta
kétszer.

Tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a DuoResp Spiromax?

A DuoResp Spiromax-ban talalhatd két hatdéanyag jol ismert, és szamos, az asztma és a COPD
kezelésére alkalmazott gydgyszerben megtaldlhaté 6nmagaban vagy mas gyogyszerekkel kombinalva.

A budezonid a kortikoszteroid gyulladascsokkentd készitmények csoportjaba tartozik. Hasonléan
mikodik, mint a természetes kortikoszteroid hormonok, azaz azaltal csékkenti az immunrendszer
aktivitasat, hogy kiilonbdzd tipust immunsejtek receptoraihoz kétddik. Igy csokken azoknak az
anyagoknak, példaul a hisztaminnak a felszabaduldsa, amelyek részt vesznek a gyulladasos
folyamatban, ezaltal el6segiti a Iégutak szabadon tartdsat és lehetdvé teszi a beteg szamara, hogy
kénnyebben Iélegezzen.

A formoterol egy hosszu hatdstartamu béta-2 agonista. Azaltal hat, hogy a légutak izomsejtjeiben a
béta-2 receptoroknak nevezett receptorokhoz kotédik. Ezen receptorokhoz kétdédve az izmok
elernyedését valtja ki, ami nyitva tartja a légutakat és segiti a betegek Iégzését.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a DuoResp Spiromax-ot?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Symbicort Turbohaler-rel, igy ezeket a DuoResp Spiromax
esetében nem sziikséges megismételni.

Mint minden gyodgyszer esetében, a vallalat a DuoResp Spiromax mindségére vonatkozd vizsgalatokat
nyujtott be. A vallalat tovabbi vizsgalatokat is végzett, amelyek igazoltédk a referencia-gydgyszerrel
vald bioldgiai egyenértékliséget. Két gyogyszer akkor bioldgiailag egyenértékl, ha ugyanolyan
hatdanyagszintet eredményeznek a szervezetben.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a DuoResp Spiromax alkalmazasa?

Mivel a DuoResp Spiromax hibrid gydgyszer és biolégiailag egyenérték(i a referencia-gydégyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a referencia-gydgyszer el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a DuoResp Spiromax forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfelel6en a DuoResp
Spiromax 160/4,5 mikrogramm és 320/9 mikrogramm mindségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és
bioldgiailag egyenértékilinek bizonyult a Symbicort Turbohaler megfelel6 hatdserésségeivel. Ezért az
Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Symbicort Turbohaler-hez hasonléan a gydgyszer elényei
meghaladjak annak azonositott kockazatait, ezért alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a DuoResp Spiromax biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A DuoResp Spiromax biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek
és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kertliltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A DuoResp Spiromax alkalmazasaval kapcsolatban felmertild informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A gydgyszer alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A DuoResp Spiromax-szal kapcsolatos egyéb informacio

2014. aprilis 28-an a DuoResp Spiromax az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A DuoResp Spiromax-szal kapcsolatban tovabbi informacié az Ugynékség honlapjan taldlhatd:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/duoresp-spiromax.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 05-2021.
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