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Revinty Ellipta (flutikazon-furoat/vilanterol)
A Revinty Ellipta nev(i gydgyszer attekintése és indoklas, hogy miért
engedélyezték az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Revinty Ellipta és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Revinty Ellipta egy inhaldlészer, amelyet az asztma és a kronikus obstruktiv tidébetegség (COPD)
kezelésére alkalmaznak.

Asztmanal a 12 évnél id6sebb betegek rendszeres kezelésére alkalmazzak, amennyiben:

e tlneteik nem kezelhet6k egy inhalacios kortikoszteroiddal és egy inhalacids rovid hatastartamu
béta-2 agonistaval;

e tlneteik megfelel6en kezelhetdk inhalacids kortikoszteroidokkal, valamint egy hosszu hatastartamu
béta-2 agonistaval.

COPD esetében olyan felnGttek kezelésére alkalmazzak, akik betegsége a rendszeres horgétagito
kezelés (olyan kezelés, amely a Iégutakat tagitja) ellenére fellangolasokat mutat.

A Revinty Ellipta hatéanyagként flutikazon-furoatot és vilanterolt tartalmaz.

Ez a gydgyszer megegyezik az Eurdpai Uniéban (EU) mar engedélyezett Relvar Ellipta nevl
készitménnyel. A Relvar Ellipta-t gyarté vallalat hozzajarult ahhoz, hogy tudomanyos adatait a Revinty
Ellipta-hoz felhasznaljak (,,informed consent®).

Hogyan kell alkalmazni a Revinty Ellipta-t?

A Revinty Ellipta inhaldlészer formajaban kaphatd kétféle hatdserdsségben (92/22 mikrogramm és
184/22 mikrogramm). Az orvos fogja eldénteni, hogy a betegnek melyik inhalalészert kell alkalmaznia.
A javasolt adag napi egy belégzés a szajon keresztil, minden nap ugyanabban az id6pontban.

A Revinty Ellipta csak receptre kaphaté. Tovabbi informaciéért a Revinty Ellipta alkalmazasarél olvassa
el a betegtajékoztatét vagy kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Revinty Ellipta?

A Revinty Ellipta két hatdanyagot tartalmaz, amelyek kilénb6z6 mddon hatva javitjak az asztmaban és
a COPD-ben szenveds betegek 1égzését.

A flutikazon-furoat egy kortikoszteroid. Tébbfajta immunsejten keresztll hat, a gyulladasban szerepet
jatsz6 anyagok felszabadulasanak gatlasa utjan. Ezaltal csékken a légutak gyulladasa, és a beteg
légzése javul.

A vilanterol egy hosszu hatastartamu béta-2 agonista. A Iégutak béta-2 receptoraihoz kapcsolédik, és
a légutak izmainak elernyedéséhez és tagulasadhoz vezet, lehet6vé téve ezdltal a konnyebb Iégzést a
beteg szamara.

Milyen elonyei voltak a Revinty Ellipta alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Asztma

Harom vizsgalat tobb mint 3200 beteg részvételével azt mutatta, hogy a Revinty Ellipta javitja a
légzést és csokkenti a fellangolasokat asztmas betegek esetében.

Kozullk két vizsgalatban a Revinty Ellipta 92/22 a beteg altal egy mésodperc alatt kilélegezhetd levegs
térfogatat (FEV,) 36 ml-rel nagyobb mértékben ndvelte a flutikazon-furoat monoterapiahoz képest, és
172 mi-rel nagyobb mértékben a placebdhoz (hatéanyag nélkili kezelés) képest. A Revinty Ellipta
184/22 szintén emelte a FEV; -et, 193 ml-rel nagyobb mértékben a flutikazon-furoathoz és 210 mil-rel
nagyobb mértékben egy flutikazon-propionatot tartalmazd, masik inhalalészerhez képest.

Egy harmadik vizsgalatban a Revinty Ellipta 92/22-t alkalmaz6 betegek kozil kevesebbnél jelentkezett
legalabb egy sulyos fellangolas egy év kezelés utan a flutikazon-furoat monoterapiaban részesiilékhoz
képest (13%, illetve 16%).

Egy negyedik vizsgalat 1522 beteg részvételével azt mutatta, hogy a Revinty Ellipta ugyanolyan
hatasos volt, mint egy masik, egy kortikoszteroidot (flutikazon-propionat) és egy hosszu hatastartamu
béta-2 agonistat (szalmeterol) tartalmazé gyégyszer. Ezek a betegek mar jol kontrollaltak voltak az
Osszehasonlité gydgyszer segitségével, és a Revinty Ellipta-kezeléssel fenn tudtak tartani a FEV,
értékeiket.

COPD

Négy vizsgalat tébb mint 5500 beteg részvételével azt mutatta, hogy a Revinty Ellipta javitja a Iégzést
és csokkenti a tunetek fellangolasat COPD-ben szenvedl betegek esetében.

Az els6 vizsgalat kimutatta, hogy a Revinty Ellipta 92/22 esetében az atlagos FEV, javulasa 115 ml-rel
tobb volt, mint a placebénal, mig a masodik vizsgalat azt igazolta, hogy a Revinty Ellipta 184/22
alkalmazasakor az atlagos FEV javulasa 131 ml-rel haladta meg a placebdt.

Két tovabbi vizsgalatban a Revinty Ellipta 13 és 34% kozotti értékkel csokkentette a fellangolasok
szamat a vilanterol monoterapiahoz képest.

Milyen kockazatokkal jar a Revinty Ellipta alkalmazasa?

A Revinty Ellipta leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézll tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas és
a nazofaringitisz (az orr és a torok gyulladasa). A sulyosabb mellékhatasok kézé tartozik a
tidbégyulladas (pneumodnia) és a csonttorés (10 beteg kozill legfeljebb egynél jelentkezik), amelyeket
gyakrabban jelentettek COPD-s betegek esetében, mint asztmas betegek esetében. A Revinty Ellipta
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alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban
talalhato.

Miért engedélyezték a Revinty Ellipta forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Revinty Ellipta javitja a légzést és cstkkenti a tiinetek fellangolasat asztmaban és COPD-ben
szenvedd betegek esetében. A biztonsagossagot illetéen, a Revinty Ellipta-val kapcsolatban jelentett
leggyakoribb mellékhatasok hasonléak voltak a tébbi COPD és asztma elleni kezelésnél
medgfigyeltekkel; a tidoégyulladas emelkedett gyakorisagat figyelték meg COPD-ben szenvedd betegek
esetében.

Az Eurépai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Revinty Ellipta alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhat6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Revinty Ellipta biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Revinty Ellipta biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kertltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

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

A Revinty Ellipta-val kapcsolatos egyéb informacio

2014. majus 2-an a Revinty Ellipta megkapta az Eurdpai Uni6é egész terlletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt.

Tovabbi informacio a Revinty Ellipta gydgyszerrdl az Eurdpai Gyogyszerligyntkség honlapjan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 02-2018.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002745/human_med_001768.jsp
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