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Alisade!
flutikason-furoat

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropske verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humdnni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho lécbé, prectéte si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare i lgkdrnika. Blizsi
informace o tom, na zaklade ceho Vybor pro humanni lécivé pripravky sva dé, eni

vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy l&‘l
Co je Alisade? \$
Alisade je nosni sprej, ktery obsahuje 1é¢ivou latku ﬂutikason-&@

Na co se piipravek Alisade pouZiva?
Pripravek Alisade se pouziva k 1€¢b¢ piiznakt alergickix&‘ly. Jedna se o zanét nosnich cest
alergického plivodu, ktery zpisobuje rymu, ucpany ? védéni a kychani. Je ¢asto doprovazen
ptiznaky postihujicimi o€i, jako je podrazdéni, sl zarudnuti. Ptipravek Alisade je urcen pro
pacienty ve v&ku od 6 let. Q
Tento 1€k je dostupny pouze na lékarsky pis’
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Jak se pripravek Alisade pouziva?

Doporucena davka ptipravku Alis%ﬁ dospélé a dospivajici ve veéku od 12 let je dvé vstiiknuti do
kazdé nosni dirky jednou denné. ile jsou ptiznaky pod kontrolou, mtize se tato davka snizit na
jedno vstiiknuti do kazdé no@ky. Meé¢la by se pouzivat nejniz§i mozna ucinné davka, pii které
dochazi ke kontrole pfizp&

Pro déti ve véku od 6 t je doporucena davka jedno vstiiknuti do kazdé nosni dirky jednou
denng, ackoli u pau:?u, kterych tato davka nedostacuje ke kontrole pfiznakii onemocnéni, Ize tuto
davku zvysit na dve wstiiknuti.

Aby piipravek maximalné G¢inkoval, mé&l by se uzivat pravidelné a ve stejnou denni dobu. Uginek
nastupuje obvykle po osmi hodinach od prvniho vsttiknuti, ale maze trvat nékolik dnti, nez ptipravek
zacne ucinkovat v maximalni mife. Pripravek Alisade by se mél uzivat tak dlouho, dokud je pacient
vystaven alergenu, naptiklad pylu, rozto¢iim nebo jinym zviratim.

Jak pripravek Alisade pisobi?

Léciva latka ptipravku Alisade, flutikason-furoat, je kortikosteroid. Piisobi podobné jako pfirozené se
vyskytujici kortikosteroidy, a to tak, Ze tlumi aktivitu imunitniho systému vazbou na receptory

v riznych typech imunitnich bunék. Tim se uvoliiuje méné latek, které se ucastni zanétlivého procesu,
jako je histamin, coz zmirfiuje pfiznaky alergie.

! Diive znamy po nédzvem Fluticasone Furoate GSK.
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Jak byl ptipravek Alisade zkouman?

Uginky piipravku Alisade byly nejprve testovany na experimentalnich modelech a teprve poté na
lidech.

Pripravek Alisade byl srovnavan s placebem (Iécbou neti¢innym piipravkem) v Sesti hlavnich studiich,
do kterych bylo zatazeno téméf 2 500 pacientd. Prvni ¢tyfi studie sledovaly pouziti pfipravku Alisade
u pacientii ve véku od 12 let: ve tfech ptipadech se jednalo o kratkodobé studie trvajici dva tydny, do
kterych bylo zatazeno celkem 886 pacientd se sezonni alergickou rymou (sennou rymou), zatimco
¢tvrta studie probihala po dobu ¢tyt tydnti a bylo do ni zafazeno 302 pacientl s celoro¢nimi
(nesezonnimi) alergiemi, naptiklad alergiemi na zvifata. Dalsi dvé studie byly provedeny na détech ve
veéku od 2 do 11 let: prvni z nich zahrnovala 558 déti s celoro¢ni alergickou rymou a druha 554 déti se
sezonni alergickou rymou.

Ve vsech studiich byla hlavnim méfitkem G¢innosti zména ptiznaki alergie postihujici nos. Kazdy
ptiznak byl méfen na stupnici od 0 do 3, pfi¢emz maximalni pocet bodi byl 12.

Jaky prinos pripravku Alisade byl prokazan v pribéhu studii?

Pripravek Alisade byl pfi zmirfiovani pfiznaka alergické rymy u pacientli ve véku od 6 let uc¢inné;si
nez placebo. Ve studiich sezonni alergické rymy u pacientd ve véku od 12 let snizil ptipravek Alisade
béhem dvou tydnil pocet bodl na stupnici piiznakd z pocatecni hodnoty ptiblizné 9 bodti 0 3,6 az 5,4
bodu ve srovnani se snizenim o 2,3 az 3,7 bodu u placeba. Ve studii zaméfeng loro¢ni alergickou
rymu snizil ptipravek Alisade po Ctyfech tydnech pocet bodi o 3,6 bodu ve @ani se sniZzenim o 2,8
bodu u placeba. 4

Podobné vysledky byly pozorovany u déti ve véku od 6 let. Nebylo v§ zné stanovit, zda
pripravek Alisade uc¢inkoval u déti do 6 let véku, nebot” do studii b tazeno prili§ malo déti z této
vekové skupiny. o é

\S
Jaka rizika jsou spojena s piipravkem Alisade? g
Nejbéznéjsim vedlejsim ucinkem piipravku Alisade (aam&nenanym u vice nez 1 pacienta z 10) je
krvaceni z nosu (epistaxe). Toto krvaceni je obvykle Mého nebo stiedné zavazného charakteru a
vyskytuje se spiSe u dospélych, kteti uzivaji Alisa@dobu delsi nez Sest tydnd. Uplny seznam
vedlejSich ucinka hlaSenych v souvislosti s pii m Alisade je uveden v pribalovych informacich.
Ptipravek Alisade by nemély uZzivat osoby.s ou precitlivélosti (alergii) na flutikason-furoat nebo
na kteroukoli jinou slozku ptipravku. ,‘&

Na zakladé ¢eho byl pripravek Al* schvalen?

Vybor pro huménni 1é¢ivé piipr: & HMP) rozhodl, Ze ptinosy ptipravku Alisade v ramci lécby
priznaki alergické rymy u paciénfil ve véku od 6 let véku prevysuji jeho rizika. Vybor doporucil, aby
ptipravku Alisade bylo 1‘1d“ ozhodnuti o registraci.

7
Dalsi informace o pij ku Alisade:
Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci piipravku Fluticasone Furoate GSK platné v celé
Evropskeé unii spolecnosti Glaxo Group Limited dne 6. fijna 2008. Tato registrace vychézela
z registrace, ktera byla ud€lena v lednu 2008 ptipravku Avamys (,,informovany souhlas®). Nazev
1é¢ivého pripravku byl dne 25. biezna 2009 zménén na Alisade.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro piipravek Alisade je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 05-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/alisade/alisade.htm
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