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Riarify (beklometazén/formoterol/glykopyroniumbromid)
Prehlad o lieku Riarify a preco bol povoleny v EU

€o je liek Riarify a na €o sa pouziva?

Liek Riarify sa pouziva u dospelych na zmiernenie priznakov stredne zavaznej az zavaznej chronickej
obstrukénej choroby plic (CHOCHP). CHOCHP je dlhotrvajlice ochorenie, pri ktorom s poskodené
alebo zablokované dychacie cesty a plicne mechriky, ¢o vedie k problémom pri dychani.

Liek Riarify sa pouziva na udrziavaciu (pravideln() liecbu u pacientov, ktorych ochorenie nie je
dostatocne kontrolované napriek lieCbe kombinaciou dvoch inych liekov na CHOCHP, a to bud’ beta-2
agonistom a inhala¢nym kortikosteroidom alebo muskarinovym antagonistom s dlhodobym Gcinkom.
Beta-2 agonisty s dlhodobym U¢inkom a antagonisty muskarinovych receptorov poméahaji rozsirovat
dychacie cesty, kortikostreroidy zmierfiuju zapal v dychacich cestach a pllUcach.

Tento liek je rovnaky ako liek Trimbow, ktory je uz v EU povoleny. Spolo¢nost, ktora vyraba liek
Trimbow, suhlasila s tym, aby boli jej vedecké udaje pouzité pre liek Riarify (tzv. informovany suhlas).

Liek Riarify obsahuje lieCiva beklometazén, formoterol a glykopyréniumbromid.
Ako sa liek Riarify pouziva?

Liek Riarify je dostupny vo forme kvapaliny v prenosnom inhalatore. Odporucana davka su dve
inhalacie dvakrat denne.

Lekar alebo iny zdravotnicky pracovnik ma pacientom ukazat, ako sa inhalator spravne pouziva
a takisto ma pravidelne kontrolovat, ¢i pacient spravne pouziva metddu inhalédcie.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku Riarify si precitajte
v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym spdsobom liek Riarify G€inkuje?

Tri lieCiva lieku Riarify pdsobia roznymi spésobmi pri zmierfiovani zapalu a udrziavani priechodnosti
dychacich ciest, ¢o pacientovi umozriuj lahsie dychat.
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Beklometazon patri k protizapalovym liekom znamym ako kortikosteroidy. Pésobi podobnym spésobom
ako prirodzene sa vyskytujluce kortikosteroidné hormény, pri¢com zmierfiuje ¢innost imunitného
systému. Znizuje sa tym uvolfiovanie latok, ktoré sa podielaju na zapalovom procese, ako je napriklad
histamin, ¢o poméaha udrziavat dychacie cesty priechodné a pacientovi to umozfiuje lahsie dychat.

Formoterol je beta-2 agonista s dlhodobym Gc¢inkom. Viaze sa na receptory (ciele) zname ako beta-2
receptory v svalstve dychacich ciest. Jeho naviazanim na tieto receptory déjde k uvolheniu svalov,
ktoré udrziavaja dychacie cesty priechodné, ¢o pomaha pacientovi pri dychani.

Glykopyroniumbromid je antagonista muskarinovych receptorov s dlhodobym Ucinkom. Zablokovanim
muskarinovych receptorov v svalovych bunkach plic otvara dychacie cesty. KedZe tieto receptory
pomahaji kontrolovat stahovanie svalov dychacich ciest, ich zablokovanie vedie k uvolneniu svalov, ¢o
pomaha udrziavat dychacie cesty priechodné a pacient méze lahsie dychat.

Aké prinosy lieku Riarify boli preukazané v stadiach?

U¢innost lieku Riarify pri zmierfiovani priznakov CHOCHP sa preukazala v troch hlavnych $tadiach, na
ktorych sa zucastnilo viac ako 5 500 pacientov s nedostatoCnou kontrolou priznakov liecenych bud’
pomocou kombinacie dvoch dalsich liekov na CHOCHP, alebo antagonistom muskarinovych receptorov
V monoterapii.

V prvej studii trvajlcej jeden rok sa po 26 tyzdnoch liecby liekom Riarify zlepil FEV; (maximalny
objem vzduchu, ktory ¢lovek dokéaZe vydychnut za jednu sekundu) o 82 ml pred podanim davky a
0 261 ml po podani davky. Na porovnanie, FEV ; bol vy$si o 1 ml pred podanim davky a o 145 ml po
podanim davky u pacientov lieCenych liekom obsahujiacim len dve lieCiva, ktoré obsahuje liek Riarify

(beklometazén plus formoterol).

V druhej $tadii, ktora trvala jeden rok, mali pacienti lieCeni liekom Riarify o 20 % menej exacerbacii
(vzplanuti priznakov) za rok nez pacienti lie€eni tiotrépiom (antagonistom muskarinovych receptorov s
dlhodobym ucinkom). V tejto 3tadii bol liek Riarify pri znizovani poCtu exacerbacii rovnako Gcinny ako
tiotropium plus kombinacia beklometazénu a formoterolu.

V tretej Stadii, ktora trvala jeden rok, mali pacienti lieCeni liekom Riarify o 15 % menej exacerbacii
ro¢ne nez pacienti lieCeni kombinaciou indakaterolu (beta-2 agonistu s dlhodobym Uc¢inkom) a
glykopyréniumbromidu.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Riarify?

Vedlajsie Ucinky lieku Riarify zahriaju Gstnu kandidézu (mykotickl infekciu Gst spésobent kvasinkou
s ndzvom Candida), svalové kr¢e a sucho v Ustach.

Zoznam vdetkych vedlajsich Ucinkov a obmedzeni pri pouzivani lieku Riarify sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Riarify povoleny v EU?

Liek Riarify je uc¢inny pri znizovani frekvencie exacerbacii a zlepSovani funkcie pltc u pacientov

s CHOCHP. V pripade lieku Riarify neboli hlasené Ziadne zavazné vyhrady tykajldce sa bezpecnosti,
vedlajsie ucinky lieku boli kontrolovatelné a podobné ako v pripade inych liekov na CHOCHP. Eurdpska
agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Riarify st vacsSie ako rizika spojené s jeho uzivanim
a Ze liek méze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimajua na bezpecné a acinné pouzivanie lieku Riarify?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Riarify boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maji zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vietkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Riarify sa neustale kontroluji. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Riarify sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Riarify

Lieku Riarify bolo 23. aprila 2018 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informacie o lieku Riarify sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/riarify-previously-chf-5993-chiesi-
farmaceutici-spa.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 03-2019
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