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Riltrava Aerosphere (formoterol/glikopironiowy
bromek/budezonid)

Przeglad wiedzy na temat leku Riltrava Aerosphere i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Riltrava Aerosphere i w jakim celu sie go stosuje

Riltrava Aerosphere jest lekiem stosowanym w leczeniu pacjentéw z przewlektg obturacyjng chorobg
ptuc (POChP) o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego, przewlektg chorobg, w ktérej dochodzi do
uszkodzenia lub zablokowania drég oddechowych i pecherzykoéw ptucnych, co prowadzi do trudnosci z
oddychaniem.

Riltrava Aerosphere stosuje sie w leczeniu podtrzymujacym (regularnym) u osdéb dorostych, u ktérych
choroba nie jest w wystarczajgcy sposob kontrolowana za pomocg skojarzenia lekéw wziewnych,
sktadajqcych sie z dtugo dziatajacego agonisty receptora beta-2 z albo kortykosteroidem, albo dtugo
dziatajacym antagonistg muskarynowym.

Substancje czynne zawarte w leku Riltrava Aerosphere to formoterol, glikopironiowy bromek i
budezonid.

Lek ten ma taki sam skitad jak lek Trixeo Aerosphere, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w UE.
Firma wytwarzajaca lek Trixeo Aerosphere wyrazita zgode na wykorzystanie jej danych naukowych dla
leku Riltrava Aerosphere (,$wiadoma zgoda”).

Jak stosowac lek Riltrava Aerosphere

Lek wydawany na recepte. Jest on dostepny w przenosnym inhalatorze. Zalecana dawka to dwie
inhalacje dwa razy na dobe (dwie rano i dwie wieczorem). Lekarz lub inny pracownik stuzby zdrowia
powinien pokaza¢ pacjentowi, jak prawidtowo stosowac inhalator.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Riltrava Aerosphere znajduje sie w ulotce dla pacjenta
lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Riltrava Aerosphere

Riltrava Aerosphere zawiera trzy substancje czynne, ktore dziatajg w rézny sposob, powodujac
rozszerzenie drég oddechowych i utatwiajagc oddychanie w POChP.
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Formoterol jest dtugo dziatajgcym agonistg receptoréw beta-2. Przytgcza sie do receptoréw (celdw)
znanych jako receptory beta-2 w miesniach drég oddechowych. Po przyfgczeniu sie do tych receptoréw
powoduje on rozluznienie miesni, utrzymujac droznos¢ drég oddechowych i utatwiajac pacjentowi
oddychanie.

Glikopironiowy bromek jest dtugo dziatajacym antagonistg receptora muskarynowego. Oznacza to, ze
blokuje on receptory muskarynowe w komorkach miesniowych drég oddechowych. Poniewaz receptory
te umozliwiajg kontrolowanie skurczéw miesni, glikopironium powoduje rozluznienie miesni drég
oddechowych, pomagajac w utrzymaniu ich droznosci.

Budezonid nalezy do grupy lekéow przeciwzapalnych znanych jako kortykosteroidy. Substancja ta dziata
w sposob podobny do naturalnie wystepujacych hormonéw kortykosteroidowych, ograniczajac
aktywnos$c¢ uktadu odpornosciowego (naturalnego systemu obronnego organizmu) poprzez przytgczanie
sie do receptorow w réznych rodzajach komdrek odpornosciowych. Prowadzi to do ograniczenia
uwalniania substancji bioracych udziat w procesie zapalnym, takich jak histamina, co utrzymuje
droznos¢ drég oddechowych i utatwia pacjentowi oddychanie.

Korzysci ze stosowania leku Riltrava Aerosphere wykazane w badaniach

W dwdch badaniach gtéwnych z udziatem ponad 10 000 pacjentow z POChP o nasileniu umiarkowanym
do ciezkiego wykazano, ze Riltrava Aerosphere skutecznie poprawia warto$¢ FEV1 (maksymalna
objetos¢ powietrza, jaka pacjenci sa w stanie uwolni¢ w ciqgu jednej sekundy) i zmniejsza liczbe
zaostrzen (nawrotéw) choroby.

W pierwszym badaniu u pacjentdw otrzymujacych lek Riltrava Aerosphere przez 24 tygodnie doszto do
zwiekszenia FEV1 o ok. 147 ml w poréwnaniu ze 125 ml u pacjentdw leczonych
glikopironium/formoterolem oraz o 73 ml i 88 ml w przypadku pacjentéw leczonych dwoma innymi
inhalatorami zawierajgcymi budezonid/formoterol.

W drugim badaniu, ktére trwato rok, wykazano, ze u pacjentéw przyjmujacych lek Riltrava Aerosphere
wystepowato mniej zaostrzeh POChP (1,08 rocznie) niz u pacjentéw leczonych
glikopironium/formoterolem (1,42) lub budezonidem/formoterolem (1,24).

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Riltrava Aerosphere

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Riltrava Aerosphere (mogace
wystgpi¢ u 1 na 10 pacjentéw) to zapalenie ptuc (zakazenie ptuc), bol gtowy i zakazenie drog
moczowych.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Riltrava Aerosphere
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Riltrava Aerosphere w UE

Lek Riltrava Aerosphere poprawia czynnos¢ ptuc u pacjentdw z POChP o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego i zmniejsza liczbe zaostrzen choroby. Uwaza sie, ze profil bezpieczenstwa leku Riltrava
Aerosphere jest podobny do profili lekdw zawierajgcych skojarzenia kortykosteroidu, agonisty beta-2 i
receptora muskaryny. Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania
leku Riltrava Aerosphere przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Riltrava Aerosphere

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Riltrava Aerosphere w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Riltrava Aerosphere sa stale
monitorowane. Zgfaszane dziatania niepozadane leku Riltrava Aerosphere sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Riltrava Aerosphere

Dalsze informacje na temat leku Riltrava Aerosphere znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/riltrava-aerosphere.
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