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Anoro Ellipta’ (umeklidiniumbromid/vilanterol)
Sammanfattning av Anoro Ellipta och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Anoro Ellipta och vad anvands det for?

Anoro Ellipta ar ett lakemedel som anvands for att lindra symtomen vid kronisk obstruktiv
lungsjukdom (KOL) hos vuxna. KOL &r en langvarig sjukdom vid vilken luftvagarna och luftblasorna
inuti lungorna blir skadade eller tilltappta, vilket gor det svart att andas. Anoro Ellipta anvands for
(regelbunden) underhallsbehandling.

Anoro Ellipta innehaller de aktiva substanserna umeklidiniumbromid och vilanterol.

Hur anvands Anoro Ellipta?

Anoro Ellipta ar receptbelagt. Det ar tillgangligt som ett inhalationspulver i en barbar inhalator. Varje
inhalation tillfor 55 mikrogram umeklidinium (i form av umeklidiniumbromid) och 22 mikrogram
vilanterol.

Den rekommenderade dosen &r en inhalation per dag vid samma tidpunkt varje dag. For att fa mer
information om hur inhalatorn anvands pa ratt satt, |as anvisningarna i bipacksedeln eller tala med
lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Anoro Ellipta?

De aktiva substanserna i Anoro Ellipta, umeklidinium och vilanterol, verkar pa olika satt for att vidga
luftvagarna och forbattra andningen vid KOL. Vilanterol ar en langverkande beta-2-adrenerg agonist.
Den verkar genom att binda till beta-2-adrenerga receptorer i muskelcellerna i manga organ, daribland
lungornas luftvagar. Efter att vilanterol andats in nar den receptorerna i luftvagarna och aktiverar dem.
Detta gor att musklerna i luftvdgarna slappnar av.

Umeklidinium &r en muskarinreceptorantagonist. Den verkar genom att blockera andra receptorer som
kallas muskarinreceptorer, vilka kontrollerar musklernas sammandragning. Nar umeklidinium andas in
far den ocks& musklerna i luftvagarna att slappna av.

! Kallades tidigare Anoro.
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Den kombinerade verkan av de tva aktiva substanserna hjalper till att halla luftvagarna 6ppna sa att
patienten kan andas lattare. Muskarinreceptorantagonister och langverkande beta-2-agonister ges
vanligtvis i kombination vid behandlingen av KOL.

Vilka fordelar med Anoro Ellipta har visats i studierna?

Anoro Ellipta och en hégre doskombination av vilanterol och umeklidinium
(113 mikrogram/22 mikrogram) jamférdes i 5 huvudstudier med placebo (en overksam behandling),
vilanterol ensamt, umeklidinium ensamt eller ett annat lakemedel for KOL som kallas tiotropium.

| alla 5 studier, med 6ver 5 600 patienter, baserades det huvudsakliga effektmattet pa forandringar i
patienternas forcerade exspiratoriska volym (FEV,, den stdrsta volym luft som en person kan andas ut
pa en sekund).

Resultaten visade att Anoro Ellipta forbattrade lungfunktionen med en genomsnittlig FEV; pa 167 ml
mer an placebo efter 24 veckors behandling. Anoro Ellipta 6kade aven FEV,; med i genomsnitt upp till
95 ml mer an vilanterol ensamt och med 52 ml mer &n umeklidiniumbromid ensamt. Den
genomsnittliga 6kningen av FEV; med Anoro Ellipta var 60, 90 och 112 ml mer &n med tiotropium efter
24 veckors behandling i de tre studier dar Anoro Ellipta jaAmférdes med tiotropium.

Anoro Ellipta visade sig ocksa forbattra andnod vid jamforelse med placebo.

Den hégre doskombinationen av umeklidinium och vilanterol ledde inte konsekvent till storre
forbattringar av lungfunktionen @n Anoro Ellipta fér att motivera dess anvandning.

Vilka ar riskerna med Anoro Ellipta?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Anoro Ellipta (kan upptrada hos upp 1 av 10 personer) ar
ovre luftvagsinfektion (infektion i ndsa och svalg), urinvagsinfektion (infektion i de strukturer som
transporterar urinen), faryngit (halsinflammation), sinusit (bihaleinflammation), nasofaryngit
(inflammation i nésa och svalg), huvudvérk, hosta, orofaryngeal smarta (ont i mun och hals),
forstoppning och torr mun.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner finns i bipacksedeln.
Varfor ar Anoro Ellipta godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Anoro Ellipta &r stoérre an riskerna
och att Anoro Ellipta kan godkannas for forsaljning i EU. EMA fann att Anoro Ellipta visade sig vara
effektivt nar det gallde att forbattra lungfunktion och symtomen pa KOL vid jamforelse med placebo
eller de enstaka komponenterna samt med tiotropium. EMA noterade aven att det inte fanns nagra
storre sakerhetsproblem med Anoro Ellipta, d& biverkningarna var hanterbara, dven om de langsiktiga
sakerhetsuppgifterna hittills &r begransade. EMA rekommenderade att en studie utfors for att
undersdka detta narmare.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Anoro Ellipta?

Eftersom lakemedel av samma klass som Anoro Ellipta kan paverka hjartat och blodkarlen i hjarnan
kommer foretaget som marknadsfor lakemedlet att utfora en l&angsiktig patientstudie for att samla in
ytterligare information om dess sakerhet i jamforelse med tiotropium.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Anoro Ellipta har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.
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Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Anoro Ellipta kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Anoro Ellipta utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder
vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Anoro Ellipta

Den 8 maj 2014 beviljades Anoro Ellipta ett godkannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Anoro Ellipta finns pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 09-2018.
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