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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Ultibro Breezhaler
indakaterol / glikopironium

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Ultibro Breezhaler. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w
sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Ultibro Breezhaler.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Ultibro Breezhaler nalezy zapoznaé
sie z ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest lek Ultibro Breezhaler i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Ultibro Breezhaler to lek zawierajacy dwie substancje czynne: indakaterol (85 mikrograméw) i
glikopironium (43 mikrogramy). Lek stosuje sie w leczeniu podtrzymujacym (standardowym) w celu
ztagodzenia objawdw choroby u dorostych z przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (POChP). POChP jest
choroba dtugotrwatg, w przebiegu ktérej dochodzi do uszkodzenia lub zablokowania drég oddechowych
oraz woreczkdéw pecherzykowych w ptucach, co prowadzi do trudnosci podczas wdychania i wydychania
powietrza z ptuc.

Jak stosowac¢ lek Ultibro Breezhaler?
Lek Ultibro Breezhaler jest dostepny w postaci kapsutek zawierajacych proszek do inhalacji i jest
wydawany wytacznie z przepisu lekarza.

Zalecana dawka to jedna inhalacja zawartosci jednej kapsutki raz na dobe. Dawke przyjmuje sie
kazdego dnia o tej samej porze, korzystajac z przyrzadu Ultibro Breezhaler. Inhalacji zawartosci
kapsutek nie wolno wykonywac przy uzyciu zadnego innego przyrzadu.

W przypadku pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek lek Ultibro Breezhaler nalezy
stosowac wytacznie po wnikliwej ocenie stosunku korzysci do ryzyka.
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Jak dziata lek Ultibro Breezhaler?

Substancje czynne leku Ultibro Breezhaler — indakaterol i glikopironium — dziatajg na rézne sposoby w
celu rozszerzenia drég oddechowych i usprawnienia oddychania w przebiegu POChP.

Indakaterol jest dtugo dziatajagcym beta2-agonista. Przytacza sie do receptoréw beta2-adrenergicznych
znajdujacych sie w miesniach wielu narzadéw, miedzy innymi w drogach oddechowych. Po podaniu
drogq wziewng indakaterol dociera do receptorow w drogach oddechowych i aktywuje je. Powoduje to
rozluznienie miesni drég oddechowych.

Glikopironium jest antagonista receptorow muskarynowych. Blokuje receptory znane jako receptory
muskarynowe, ktore kontrolujg skurcze miesni. Po podaniu droga wziewng glikopironium powoduje
rozluznienie miesni drég oddechowych.

Skojarzone dziatanie tych dwéch substancji czynnych pomaga w utrzymaniu rozszerzonych drég
oddechowych i utatwia oddychanie. Kombinacje antagonistow receptoréw muskarynowych z dtugo
dziatajacymi agonistami receptorow beta2-adrenergicznych sg czesto stosowane w leczeniu POChP.

Jakie korzysci ze stosowania leku Ultibro Breezhaler wykazaty badania?

Lek Ultibro Breezhaler zbadano w dwdéch badaniach gtéwnych z udziatem 2667 pacjentéw z POChP. W
jednym z tych badan poréwnywano lek Ultibro Breezhaler z placebo (inhalacja pozorowana) lub z
samym indakaterolem badz glikopironium, a w drugim badaniu poréwnywano lek Ultibro Breezhaler z
flutykazonem skojarzonym z salmeterolem (standardowe leczenie stosowane w POChP). W obu
badaniach gtéwng miara skutecznosci leczenia byto zwiekszenie natezonej objetosci wydechowej (FEV,
— maksymalna objetos$¢ powietrza, jaka pacjent jest w stanie uwolni¢ w czasie pierwszej sekundy
wydechu) po 26 tygodniach leczenia produktem Ultibro Breezhaler.

W pierwszym badaniu wykazano, ze lek Ultibro Breezhaler byt bardziej skuteczny niz placebo i
spowodowat o 200 ml wiekszy $redni wzrost wartosci FEV,. Ponadto lek Ultibro Breezhaler spowodowat
wzrost wartosci FEV; o 70 ml wiekszy niz w przypadku samego indakaterolu i 0 90 ml wiekszy niz w
przypadku samego glikopironium. W drugim badaniu $redni wzrost wartosci FEV, byt o 140 ml wiekszy
w przypadku leczenia produktem Ultibro Breezhaler niz w przypadku leczenia flutykazonem
skojarzonym z salmeterolem.

W trzecim badaniu sprawdzano wptyw leku Ultibro Breezhaler na czestos$¢ wystepowania zaostrzen
(nawrotéw) u pacjentédw podczas trwajacego 64 tygodni leczenia w poréwnaniu z leczeniem za pomocg
glikopironium lub tiotropium (inne leki stosowane w POChP). Zmniejszenie czestosci wystepowania
pogorszenia objawéw byto od 10% do 12% wieksze w przypadku leku Ultibro Breezhaler niz w
przypadku tiotropium i glikopironium.

Jakie sg zagrozenia zwigzane ze stosowaniem leku Ultibro Breezhaler?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Ultibro Breezhaler (mogg wystgpi¢ u
wiecej niz 1 na 10 oséb) to zakazenia gérnych drég oddechowych (przeziebienia).

Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Ultibro Breezhaler znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie lek Ultibro Breezhaler?

Dziatajacy przy Agencji Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze
korzysci ptynace ze stosowania produktu Ultibro Breezhaler przewyzszajg ryzyko i zalecit jego
dopuszczenie do stosowania w UE. Dziatanie leku Ultibro Breezhaler stosowanego w celu ztagodzenia

Ultibro Breezhaler
EMA/472738/2013 Strona 2/3



objawow POChP byto istotne klinicznie. Jednak CHMP uznat, ze zmniejszenie czestosci wystepowania
zaostrzen pod wptywem tego leku byto zbyt mate, aby zaleci¢ jego stosowanie w celu zmniejszenia tej
czestosci. W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania lek Ultibro Breezhaler jest porownywalny z
indakaterolem i glikopironium stosowanymi jako osobne leki. Dziatania niepozadane obserwowane w
badaniach byty zasadniczo tagodne i uznano je za mozliwe do kontrolowania.

Jakie srodki przedsiewzieto w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania leku Ultibro Breezhaler?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania leku Ultibro Breezhaler opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta leku Ultibro Breezhaler zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym odpowiednie
$rodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Ultibro Breezhaler

W dniu 19 wrzesnia 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Ultibro Breezhaler do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Ultibro Breezhaler znajduje sie na stronie internetowej
Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Ultibro Breezhaler
nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 09-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002679/smops/Positive/human_smop_000558.jsp&mid=WC0b01ac058001d127
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002679/smops/Positive/human_smop_000558.jsp&mid=WC0b01ac058001d127
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