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Brimica Genuair
aclidinii bromidum / formoteroli fumaras dihydricus

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Brimica Genuair. Objasfiuje, jakym zptsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak ptipravek Brimica
Genuair pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Brimica Genuair, pacienti by si méli precist
pfibalovou informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci |ékarnika.

Ve

Co je Brimica Genuair a k ¢emu se pouziva?

Brimica Genuair je |é&ivy pripravek pouzivany ke zmirnéni ptiznakd chronické obstrukéni plicni nemoci
(CHOPN) u dospélych. CHOPN je dlouhodobé onemocnéni, pfi némz dochazi k poskozeni nebo
zablokovani dychacich cest a plicnich sklipkd, coz zplsobuje dychaci obtize. Pfipravek Brimica Genuair
se pouziva k udrzovaci (pravidelné) 1écbé.

Pripravek Brimica Genuair obsahuje dvé lécivé latky: aklidinium-bromid a formoterol-fumarat dihydrat.
Jak se pripravek Brimica Genuair pouziva?

Pripravek Brimica Genuair je dostupny ve formé prasku k inhalaci v pfenosném inhalatoru. Inhalator
uvolfiuje v kazdé inhala¢ni davce 340 mikrogram{ aklidinia a 12 mikrograml formoterol-fumarat
dihydratu. Doporucena davka pfipravku Brimica Genuair je jedna inhalace dvakrat denné. Podrobné
informace o spravném pouzivani inhalatoru naleznete v pokynech uvedenych v pfibalové informaci.

Vydej pfipravku Brimica Genuair je vazan na lékarsky predpis.
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Jak pripravek Brimica Genuair plsobi?

Obé& 1é¢ivé latky v pfipravku Brimica Genuair, aklidinium-bromid i formoterol-fumarat dihydrat, plsobi
tak, Ze udrzuji dychaci cesty prlichozi a usnadriuji pacientovi dychani.

Aklidinium-bromid je dlouhodobé plisobici muskarinovy antagonista. To znamend, Ze rozsifuje dychaci
cesty tim, ze blokuje urcité receptory ve svalovych bunkach v plicich, tzv. muskarinové (téz
cholinergni) receptory, které tidi stahy svall. Inhalace aklidinium-bromidu vede k uvolnéni svald
dychacich cest, coz napoméaha udrzet dychaci cesty prichozi a usnadfiuje pacientovi dychani.

Formoterol je dlouhodobé plsobici beta-2 agonista. Plsobi prostfednictvim vazby na receptory zndmé
jako beta-2 receptory, které se nachazeji ve svalech dychacich cest. Pfi vazbé na tyto receptory
zplsobuje uvolnéni svall, &imz udrzuje dychaci cesty prichozi a usnadfiuje pacientovi dychani.

Dlouhodobé& plsobici muskarinovi antagonisté a dlouhodobé pdsobici beta-2 agonisté se v 1é¢b& CHOPN
bézné kombinuji. Aklidinium-bromid je v EU registrovan od Cervence 2012 jako pripravky Bretaris
Genuair a Eklira Genuair; formoterol je na trhu v EU od 90. let dvacatého stoleti.

Jaké prinosy pripravku Brimica Genuair byly prokazany v priibéhu studii?

P¥ipravek Brimica Genuair byl zkouman ve dvou hlavnich studiich zahrnujicich 3 400 pacient{

s CHOPN, v nichz byl porovnavan se samotnym aklidiniem, samotnym formoterolem a placebem
(1é¢bou neucinnym pripravkem). Hlavni méFitko Ucinnosti bylo zalozeno na zménach v pacientové
usilovném vydechovém objemu (FEV1, maximalnim objemu vzduchu, ktery Clovék dokaze vydechnout
za jednu sekundu) po Sesti mésicich 1é¢by.

Vysledky ukazaly, Ze po $esti mésicich 1é¢by byl narlst hodnoty FEV, (naméfené jednu hodinu po
inhalaci) u pfipravku Brimica Genuair o 293 mililitrG (ml) vy3&i nez u placeba a 0 118 ml vy3&i nez

u samotného aklidinia. ZlepSeni v porovnani se samotnym formoterolem vsak bylo malé a nebylo
povazovano za klinicky vyznamné: hodnota FEV, naméfena rano pred inhalaci byla u pfipravku Brimica
Genuair o 68 ml vy33i nez u samotného formoterolu. Prokazalo se také, Ze pfipravek Brimica Genuair
v porovnani s placebem zvy$uje procentudlni podil pacientd, u nichz se zlep3ila dudnost.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Brimica Genuair?

NeZzadouci Gcinky piipravku Brimica Genuair jsou podobné nezéddoucim Gé¢inkdm jeho jednotlivych
slozek. Nejé¢ast&j&imi nezadoucimi Ucinky (zaznamenanymi pfiblizné u 7 pacientt ze 100) jsou
nazofaryngitida (zanét nosu a krku) a bolest hlavy.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni hldéenych v souvislosti s pfipravkem Brimica Genuair je
uveden v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Brimica Genuair schvalen?

Vybor pro humanni lécivé pfipravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Brimica Genuair
prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Vybor CHMP konstatoval, ze
bylo prokazano, ze pfipravek Brimica Genuair v porovnani s placebem vyznamné zlepsuje plicni funkce
u pacientd s CHOPN, ackoliv zlep&eni pozorované pfi porovnani pFipravku Brimica Genuair s jednou

z jeho slozek, formoterolem, je malé.

Co se ty&e bezpeénosti, polet neadoucich G¢inkd hlddenych v souvislosti s pfipravkem Brimica
Genuair byl nizky a nevzbuzoval zadné zavaznéjsi bezpecnostni obavy. Bezpecnostni profil obou slozek
je navic dobFe znamy a neexistuji dikazy, Ze by jejich kombinace byla horsi nez jednotlivé slozky.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Brimica Genuair?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Brimica Genuair byl vypracovan plan fizeni rizik.
Na zékladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajd o pfipravku a pfibalové informace pfipravku Brimica
Genuair zahrnuty informace o bezpecnosti, véetné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat
zdravotnicti pracovnici i pacienti.

Jelikoz dlouhodobé plsobici muskarinovi antagonisté mohou mit vliv na srdce a krevni cévy,
spolecnost, ktera pfipravek Brimica Genuair dodava na trh, navic poskytne vysledky studii za Ucelem
dal$iho hodnoceni kardiovaskularni bezpecnosti IéCivého pfipravku.

Dal3i informace jsou uvedeny ve shrnuti planu fizeni rizik.

Dalsi informace o pfFipravku Brimica Genuair

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Brimica Genuair platné v celé Evropské unii
dne 19. listopadu 2014.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pfipravek Brimica Genuair je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o 1é¢bé pfipravkem Brimica Genuair naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz soucasti zpradvy EPAR) nebo se obratte na svého Iékare ¢i 1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003969/WC500173506.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003969/human_med_001806.jsp
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