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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ultibro Breezhaler
Indakaterol / glikopirrénium

Ez az Ultibro Breezhaler-re vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaléja. Azt
mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati Utmutaténak az Ultibro Breezhaler
alkalmazéaséara vonatkozoan.

Amennyiben az Ultibro Breezhaler alkalmazasaval kapcsolatos gyakorlati informaciéra van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Milyen tipusua gyogyszer az Ultibro Breezhaler és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Ultibro Breezhaler két hatéanyagot, indakaterolt (85 mikrogramm) és glikopirréniumot (43
mikrogramm) tartalmazo gyogyszer. A kronikus obstruktiv tiidébetegség (COPD) tlineteinek
enyhitésére, fenntartd (rendszeres) kezelésként alkalmazzak feln6tteknél. A COPD egy hosszan tartd
betegség, amelynek soran a légutak és a tiidében 1év6 |éghdlyagok karosodnak vagy elzarédnak, ami
ki- és belégzési nehézséghez vezet.

Hogyan kell alkalmazni az Ultibro Breezhaler-t?

Az Ultibro Breezhaler inhalacios port tartalmazé kapszula formajaban, csak receptre kaphato.

Az ajanlott adag egyetlen kapszula por formaju tartalmanak belélegzése naponta egyszer. Az adagot
naponta ugyanabban az id6pontban kell belélegezni az Ultibro Breezhaler eszkdzzel. A kapszulak
tartalmat kizarélag ezzel az eszkdzzel szabad belélegezni.

A sulyosan karosodott vesefunkcioju betegeknél az Ultibro Breezhaler csak az el6ny-kockazat
korultekinté mérlegelése utan alkalmazhato.
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Hogyan fejti ki hatasat az Ultibro Breezhaler?

Az Ultibro Breezhaler hatbéanyagai, az indakaterol és a glikopirrénium egymastél eltér6 modon tagitjak
a légutakat és konnyitik a COPD-ben szenvedd beteg |égzését.

Az indakaterol hossz( hatasu béta-2-agonista. Az indakaterol szamos szerv, tobbek kozott a tiidében
talalhaté Iégutak izmaiban Iév6 béta-2-adrenerg receptorokhoz kotodik. Belélegzéskor az indakaterol
eljut a légutak receptoraihoz és aktivalja azokat. Ennek hatasara a légutak izmai ellazulnak.

A glikopirronium muszkarin-receptor antagonista. Az izmok dsszehlzédasat szabalyozé muszkarin-
receptorok gatlasaval fejti ki hatasat. Belélegzéskor a glikopirrénium ellazitja a légutak izmait.

A két hatdéanyag Osszetett hatdsa segit nyitva tartani a Iégutakat, és lehetdvé teszi a betegnek, hogy
kénnyebben lélegezzen. A muszkarin-receptor antagonistakat és a hosszu hatasu béta-2-adrenerg
agonistakat gyakran alkalmazzak egyutt a COPD kezelésére.

Milyen elonyei voltak az Ultibro Breezhaler alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

Az Ultibro Breezhaler-t két fé vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyekbe 6sszesen 2667, COPD-ben
szenved6 beteget vontak be. Az egyik vizsgalatban az Ultibro Breezhaler hataséat placebo (hatéanyag
nélklli kezelés), vagy az 6nmagaban adott indakaterol vagy glikopirrénium hatasaval hasonlitottak
Ossze, mig a masik vizsgalatban az Ultibro Breezhaler-t a COPD standard kezelésére alkalmazott
flutikazon-szalmeterol kombinacié hatasaval hasonlitottak ossze. Mindkét vizsgalatban a hatasossag f6
mértéke az erbltetett kilégzési térfogat (FEV,, egy masodperc alatt kilélegezheté maximalis
levegGtérfogat) Ultibro Breezhaler-rel elért javulasa volt 26 hetes kezelés utan.

Az els6 vizsgalat kimutatta, hogy az Ultibro Breezhaler kezelés hatékonyabb, mint a placebo és
atlagosan 200 ml-rel nagyobb mértékben névelte a FEV,-értéket. Az Ultibro Breezhaler a FEV,-értéket
az 6nmagaban adott indakaterolhoz képest 70 ml-rel, az 6nmagaban adott glikopirréniumhoz képest
pedig 90 ml-rel nagyon mértékben ndvelte. A masodik vizsgalatban a FEV, atlagos névekedése 140
mi-rel toébb volt az Ultibro Breezhaler kezeléssel a flutikazon-szalmeterol kombinaciéhoz képest.

Egy harmadik vizsgalatban azt tanulmanyoztak, hogy az Ultibro Breezhaler milyen hatassal van az
exacerbaciok (fellangolasok) gyakorisagara a 64 hetes kezelés soran a glikopirroniumhoz vagy a
tiotropiumhoz (a COPD kezelésére alkalmazott mas gyogyszerekhez) képest. Az Ultibro Breezhaler
kezeléssel az exacerbaciok 10-12%-kal ritkdbban jelentkeztek a tiotropiumhoz vagy a
glikopirréniumhoz képest.

Milyen kockazatokkal jar az Ultibro Breezhaler alkalmazasa?

Az Ultibro Breezhaler leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kézil tébb mint 1-nél jelentkezhet) a felsé
Iéguti fert6zések (megfazasok).

Az Ultibro Breezhaler alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd
a betegtajékoztatdban!

Miért engedélyezték az Ultibro Breezhaler forgalomba hozatalat?

Az Ugynokség emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) gy déntétt, hogy az
Ultibro Breezhaler el6nyei meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a gydgyszer forgalomba
hozatalanak engedélyezését az EU-ban. A COPD tluneteinek enyhitésére alkalmazott Ultibro Breezhaler
hatéasai klinikailag értelmezheték. A CHMP azonban gy vélte, hogy az exacerbacidk gyakorisaganak
csokkentésére kifejtett hatds kismértékl volt ahhoz, hogy a készitményt ajanlani lehessen az
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exacerbaciok gyakorisaganak csokkentésére. A biztonsagossagot illetéen az Ultibro Breezhaler hasonlo
a csak indakaterolt vagy glikopirroniumot tartalmazé gyogyszerekhez. A vizsgalatokban tapasztalt
mellékhatdsok altaldban enyhék és kezelhetlk voltak.

Milyen intézkedéseket hoztak az Ultibro Breezhaler biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Ultibro Breezhaler lehets legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabol kockazatkezelési
tervet dolgoztak ki. A terv alapjan az Ultibro Breezhaler-re vonatkozd alkalmazasi elGirdsban és
betegtajékoztatéban a biztonsagi informaciodkat, tobbek kdzott az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd, megfeleld ovintézkedéseket tiintették fel.

Az Ultibro Breezhaler-rel kapcsolatos egyéb informacio:

2013 szeptember 19-én az Eurépai Bizottsag az Ultibro Breezhaler-re vonatkozéan kiadta az Eurdpai
Uni6 egész terilletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Ultibro Breezhaler-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato:

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az
Ultibro Breezhaler-rel torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciéra van sziiksége, olvassa el a
(szintén az EPAR részét képez0) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosadhoz vagy gydgyszerészéhez!

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 09-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002679/human_med_001691.jsp
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