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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Duaklir Genuair
aklidiniumbromid / dihydréat formoterol fumaratu

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Duaklir Genuair.
Vysvetluje, akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s ciefom odporudit jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady
o tom, ako pouzivat liek Duaklir Genuair.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Duaklir Genuair, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouzivatelov alebo sa mézu obratit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Duaklir Genuair a na ¢o sa pouziva?

Duaklir Genuair je liek pouzivany na zmiernenie symptémov u dospelych s chronickou obstrukénou
chorobou pltic (CHOCHP). CHOCHP je dihodoba choroba, pri ktorej sa dychacie cesty a alveoly

v plucach poskodia alebo zablokuju, ¢o vedie k problémom s dychanim. Liek Duaklir Genuair sa
pouziva ako udrziavacia (pravidelnd) liecba.

Liek Duaklir Genuair obsahuje dve ucinné latky: aklidiniumbromid a dihydrat formoterol fumaratu.
Ako sa liek Duaklir Genuair pouziva?

Liek Duaklir Genuair je dostupny ako inhala¢ny prasok v prenosnom inhalatore. Pri kazdej inhalacii

z inhalatora sa poda 340 mikrogramov aklidinia a 12 mikrogramov dihydratu formoterol fumaratu.
Odporucana davka lieku Duaklir Genuair je jedna inhalacia dvakrat denne. Podrobné informéacie o tom,
ako spravne pouzivat inhalator, sa nachadzaja v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Vydaj lieku Duaklir Genuair je viazany na lekarsky predpis.
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Akym sp6sobom liek Duaklir Genuair Gcinkuje?

Dve ucinné latky v lieku Duaklir Genuair, aklidiniumbromid a dihydrat formoterol fumaratu, ucinkuju
tak, Ze umoznuju udrziavat otvorené dychacie cesty, ¢im ulahéuju pacientovi dychanie.

Aklidiniumbromid je antagonista muskarinovych receptorov s dlhodobym Gc¢inkom. Znamena to, ze
rozSiruje dychacie cesty blokovanim niektorych receptorov vo svalovych bunkach v pltcach, ktoré sa
nazyvaju muskarinové (zname tiez ako cholinergické) receptory, ktoré riadia stiahnutie svalov.
Aklidiniumbromid pri inhalovani spdsobuje uvolnenie svalov dychacich ciest, umozruje udrziavat
otvorené dychacie cesty a ulahcuje pacientovi dychanie.

Formoterol je beta-2 agonista s dlhodobym ucinkom. PGsobi tak, Ze sa prichyti na receptory zname ako
beta-2 receptory, ktoré sa nachadzaju vo svaloch dychacich ciest. Po prichyteni na tieto receptory
spbsobuje uvolnenie svalov dychacich ciest, ¢o umozfiuje udrziavat otvorené dychacie cesty a pomaha
tak pacientovi lahsie dychat.

Antagonisty muskarinovych receptorov s dlhodobym Ucinkom a beta-2 agonisty s dlhodobym Gcinkom
sa v manazmente CHOCHP beZne kombinuja. Aklidiniumbromid bol povoleny v EU ako Bretaris Genuair
a Eklira Genuair od jula 2012, formoterol sa predéval v EU od devéatdesiatych rokov minulého storodia.

Aké prinosy lieku Duaklir Genuair boli preukazané v stadiach?

Liek Duaklir Genuair bol skimany v 2 hlavnych Studiach na viac nez 3 400 pacientoch s CHOCHP,

v ktorych bol porovnavany len so samotnym aklidiniom, samotnym formoterolom a placebom (zdanlivy
liek). Hlavné meradlo Ucinnosti sa zakladalo na zmenéch Usilného vydychu pacientov (FEV,,
maximalny objem vzduchu, ktory osoba mdze vydychnut za jednu sekundu) po Siestich mesiacoch.

Vysledky ukazali, Ze po Siestich mesiacoch liecby s liekom Duaklir Genuair doslo k zvy3eniu FEV;
(merany jednu hodinu po vdychnuti) o 293 mililitrov (ml) v porovnani s placebom a o 118 ml

Vv porovnani len so samotnym aklidiniom. ZlepSenie v porovnani len so samotnym formoterolom bolo
malé a nepoklada sa za klinicky vyznamné: objem FEV; merany rano pred inhalaciou bol o 68 ml vyssi
s liekom Duaklir Genuair ako len so samotnym formoterolom. V pripade lieku Duaklir Genuair sa
preukazalo aj zvySenie percentualneho podielu pacientov, u ktorych nastalo zlepsenie dychavicnosti

Vv porovnani s placebom.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Duaklir Genuair?

Vedlajsie ucinky suvisiace s liekom Duaklir Genuair su podobné ako v pripade jednotlivych zloziek.
NajCastejsie vedlajsie UCinky (pozorované u priblizne 7 pacientov zo 100) sU nazofaryngitida (zapal
nosa a hrdla) a bolest hlavy.

Zoznam vsetkych vedlajsich Uc¢inkov a obmedzeni pri pouzivani lieku Duaklir Genuair sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek Duaklir Genuair povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Duaklir Genuair su
vadsie ako riziké spojené s jeho uzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Vybor
CHMP konstatoval, Ze v pripade lieku Duaklir Genuair sa preukazalo vyznamné zlepsenie funkcie pluc
u pacientov s CHOCHP v porovnani s placebom, aj ked' zlepsenie pozorované pri lieku Duaklir Genuair
v porovnani s jednou jeho samotnou zlozkou, formoterolom, bolo malé.
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Pokial ide o bezpeénost, mnozstvo vedlajsich Géinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Duaklir Genuair
bolo nizke a nevzbudzujl velké obavy v suvislosti s bezpe¢nostou. Okrem toho je bezpeénostny profil
tychto dvoch zloziek dobre znamy a neexistuje ziadny dékaz o tom, Zze kombinéacia je horSia ako
jednotlivé zlozky.

Vva Ve

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Duaklir
Genuair?

Na zaistenie o najbezpecnejSieho pouzivania lieku Duaklir Genuair bol vypracovany plan riadenia rizik.
Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie pre
pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Duaklir Genuair vratane prislusnych opatreni,
ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

KedZe antagonisty muskarinovych receptorov s dlhodobym G¢inkom mdzu mat Géinky na srdce a cievy,
spolo¢nost, ktorad predava liek Duaklir Genuair, poskytne aj vysledky stadii na dal$ie postdenie
bezpecnosti lieku z kardiovaskularneho hladiska.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Duaklir Genuair

Dria 19. novembra 2014 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Duaklir Genuair na trh
platné v celej Eurdépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Duaklir Genuair a sthrn planu riadenia rizik sa nachadzaju na
webovej stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lieCbe liekom Duaklir Genuair, precitajte si
pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sU¢ast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho
lekara, resp. lekarnika.

Posledné& aktualizacia tohto sGhrnu: 11-2014
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003745/WC500173507.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003745/human_med_001811.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003745/human_med_001811.jsp
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