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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Ulunar Breezhaler
indakaterolis / glikopironis

Sis dokumentas yra Ulunar Breezhaler Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentlira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip
vartoti Ulunar Breezhaler.

Praktinés informacijos apie Ulunar Breezhaler vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba
kreiptis | savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Ulunar Breezhaler ir kam jis vartojamas?

Ulunar Breezhaler — tai vaistas, kurio sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy indakaterolio

(85 mikrogramai) ir glikopironio (43 mikrogramai). Jis vartojamas taikant palaikomajj gydyma, siekiant
palengvinti suaugusiesiems pasireiskiancius létinés obstrukcinés plauciy ligos (LOPL) simptomus. LOPL
yra ilgalaiké liga, kuria sergant pazeidziami arba uzsikems$a plauciuose esantys kvépavimo takai ir
alveolés, todél pacientams pasidaro sunku jkvépti oro ir jj iSkveépti.

Sis vaistas yra toks pat kaip Ultibro Breezhaler, kuriam jau suteiktas rinkodaros leidimas Europos
Sajungoje (ES). Ultibro Breezhaler gaminanti bendrové leido naudoti savo mokslinius duomenis Ulunar
Breezhaler (,,informuoto asmens sutikimas*®).

Kaip vartoti Ulunar Breezhaler?

Ulunar Breezhaler tiekiamas kapsuliy, kuriose yra inhaliaciniai milteliai, forma ir jo galima jsigyti tik
pateikus recepta.

Rekomenduojama dozé yra viena inhaliacija per parg, jkvépiant vienoje kapsuléje esancius miltelius.
Vaistas vartojamas kiekvieng dieng tuo paciu metu, naudojant Ulunar Breezhaler inhaliatoriy.
Kapsuléje esancdiy milteliy negalima jkveépti per kokj nors kitg prietaisa.
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Pacientams, turintiems sunkiy inksty veiklos sutrikimy, vartoti Ulunar Breezhaler reikety skirti tik gerai
jvertinus naudos ir rizikos balansa.

Kaip veikia Ulunar Breezhaler?

Skirtingai veikdamos veikliosios Ulunar Breezhaler medziagos indakaterolis ir glikopironis iSplecia
kvépavimo takus ir gerina serganciyjy LOPL kvépavima.

Indakaterolis yra ilgalaikio poveikio beta-2 agonistas. Si medZiaga jungiasi prie beta-2 adrenerginiy
receptoriy, kuriy yra daugelio organu, jskaitant plauciuose esancius kvépavimo takus, raumenyse.
Ikvéptas indakaterolis pasiekia kvépavimo takuose esancius receptorius ir juos aktyvina. Dél to
kvépavimo taky raumenys atsipalaiduoja.

Glikopironis yra muskarininiy receptoriy antagonistas. Si medziaga blokuoja tam tikrus receptorius,
vadinamus muskarininiais receptoriais, kurie kontroliuoja raumeny susitraukima. Ikvepus glikopironio,
deél Sios medziagos poveikio kvépavimo taky raumenys atsipalaiduoja.

Dél bendro Siy dviejy veikliyjy medziagy veikimo kvépavimo takai iSlieka atviri, dél to pacientas gali
lengviau kvépuoti. Gydant LOPL, muskarininiy receptoriy antagonistai ir ilgalaikio poveikio beta-2
agonistai daznai vartojami kartu.

Kokia Ulunar Breezhaler nauda nustatyta tyrimuose?

Ulunar Breezhaler buvo tiriamas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 2 667 LOPL
sergantys pacientai. Viename tyrime buvo lyginamas Ulunar Breezhaler ir placebo (preparato be
veikliosios medziagos) arba Ulunar Breezhaler ir po vieng vartojamy indakaterolio arba glikopironio
poveikis, o kitame tyrime Ulunar Breezhaler buvo lyginamas su flutikazono ir salmeterolio deriniu —
standartine LOPL gydymo priemone. Abiejuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo tai,
kiek padidéjo paciento forsuotas iSkvépimo tiris (FIT, — didziausias oro tiris, kurj asmuo gali iSkveépti
per sekunde) per 26 gydymo Ulunar Breezhaler savaites.

Pirmajame tyrime nustatyta, kad gydymas Ulunar Breezhaler buvo veiksmingesnis uz placebg ir kad
vartojant $§j vaistg FIT, padidéjo vidutiniskai 200 ml daugiau nei vartojant placeba. Be to, vartojant
Ulunar Breezhaler FIT; padidéjo 70 ml daugiau, nei vartojant vieng indakaterolj ir 90 ml daugiau nei
vartojant vieng glikopironj. Antrajame tyrime gydant Ulunar Breezhaler FIT, padidéjo 140 ml daugiau
nei gydant flutikazono ir salmeterolio deriniu.

Trecdiajame tyrime buvo analizuojamas Ulunar Breezhaler poveikis paiiméjimy, kuriuos pacientai patyré
per 64 gydymo savaites, dazniui, palyginti su glikopironio arba tiotropio (kity vaisty nuo LOPL)
poveikiu. Vartojant Ulunar Breezhaler paiiméjimy daznis sumazéjo 10—12 proc. daugiau, nei vartojant
tiotropj ir glikopiron;j.

Kokia rizika siejama su Ulunar Breezhaler vartojimu?

Dazniausi Ulunar Breezhaler Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
virsutiniy kvépavimo taky infekcijos (sloga).

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Ulunar Breezhale buvo patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Ulunar Breezhaler
nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. Ulunar Breezhaler
poveikis buvo kliniskai reikSmingas siekiant palengvinti LOPL simptomus. Ta¢iau CHMP laikési
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nuomoneés, kad Ulunar Breezhaler poveikis siekiant sumazinti paiimeéjimy daznj buvo pernelyg silpnas,
kad $j vaistg bity galima rekomenduoti vartoti paiméjimams sumazinti. Saugumo pozidriu Ulunar
Breezhaler panasus | atskirai vartojamus indakaterolj ir glikopironj. Tyrimy metu nustatyti Salutiniai
reiskiniai dazniausiai buvo lengvi, ir laikytasi nuomonés, kad juos galima kontroliuoti.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Ulunar
Breezhaler vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Ulunar Breezhaler vartojimg, parengtas rizikos valdymo planas.
Remiantis Siuo planu, | Ulunar Breezhaler preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj
jtraukta informacija apie vaisto saugumag, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos
priezilros specialistai ir pacientai.

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje(summary of the risk
management plan).

Kita informacija apie Ulunar Breezhaler

Europos Komisija 2014 m. Balandzio 23 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Ulunar
Breezhaler rinkodaros leidima.

ISsamy Ulunar Breezhaler EPAR ir rizikos valdymo plano santrauka rasite agentiiros interneto
svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Daugiau informacijos apie gydyma Ulunar Breezhaler rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR
dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2014-04.

Ulunar Breezhaler
EMA/110101/2014 Puslapis 3/3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003875/WC500162273.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003875/WC500162273.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003875/human_med_001758.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003875/human_med_001758.jsp
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