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Prehled pro pripravek Elebrato Ellipta a proc¢ byl pripravek registrovan v EU
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Co je pripravek Elebrato Ellipta a k ¢emu se pouziva?

Elebrato Ellipta je Ié¢ivy pFipravek, ktery se pouziva ke zmirnéni pfiznakd stfedné zavazné az zavazné
chronické obstrukéni plicni nemoci. Chronicka obstrukéni plicni nemoc je dlouhodobé onemocnéni, pfi
né&mz dochéazi k poskozeni nebo zablokovani dychacich cest a plicnich sklipkl, coz zplsobuje dychaci
obtize.

Pripravek Elebrato Ellipta se pouziva u dospélych, u nichZz neni nemoc dostatec¢né kontrolovana
kombinaci inhala&nich 1é¢&iv, tvoFenou dlouhodobé pisobicim beta-2 agonistou a bud’ kortikosteroidem,
nebo dlouhodobé plsobicim muskarinovym antagonistou. Dlouhodobé plsobici beta-2 agonisté
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antagonistd muskarinovych receptorl vede k uvolnéni svald dychacich cest.

Pripravek Elebrato Ellipta se pouziva ke kazdodenni udrzovaci (pravidelné) Ié¢bé. Obsahuje IéCivé latky
flutikason-furoat, umeklidinium-bromid a vilanterol.

Ve

Jak se pripravek Elebrato Ellipta pouziva?

Vydej pripravku Elebrato Ellipta je vazan na lékarsky predpis. Pripravek je dostupny ve formé prasku
k inhalaci, ktery pacient vdechne Usty pomoci prenosného inhalatoru. Pacient by mél inhalovat IéCivy
pripravek jednou dennég, kazdy den priblizné ve stejnou dobu. Vice informaci o pouzivani pfipravku
Elebrato Ellipta naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého Iékare ¢i 1ékarnika.

Jak pripravek Elebrato Ellipta ptlisobi?
a usnadnuji dychani pfi chronické obstrukéni plicni nemoci.

Flutikason-furoat je kortikosteroid. Plsobi podobnym zplsobem jako pFirozené se vyskytujici
kortikosteroidni hormony, pfricemz snizuje aktivitu imunitniho systému navazanim se na receptory
(cile) v rlznych typech imunitnich bunék. Tim sniZzuje uvolfovani latek podilejicich se na procesu
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zaneétu, napfiklad histaminu, ¢imz zmirfiuje zanét a napomaha udrzovat dychaci cesty oteviené, coz
pacientovi usnadnuje dychani.

Umeklidinium-bromid je antagonista muskarinového receptoru. Plsobi tak, Zze blokuje muskarinové
receptory, které se podileji na stahovani svald. PFi inhalaci navozuje umeklidinium-bromid uvolnéni
svall dychacich cest.

Vilanterol je dlouhodobé plsobici beta-2 agonista. Plsobi tak, Ze se navaZe na beta-2 receptory

v urcitych typech svalovych bunék. PFi inhalaci vilanterol aktivuje beta-2 receptory v dychacich
cestach. To vede k uvolnéni svall dychacich cest a napomaha udrzovat dychaci cesty oteviené, coz
pacientovi usnadnuje dychani.

Jaké prinosy pripravku Elebrato Ellipta byly prokazany v pribéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich bylo prokézano, Ze pfipravek Elebrato Ellipta pacientim usnadfiuje dychani a
snizuje pocet exacerbaci (vzplanuti) nemoci.

Jedna studie srovnavala pfipravek Elebrato Ellipta bud's vilanterolem podavanym spolecné

s flutikason-furoatem, nebo s vilanterolem podavanym spole¢né s umeklidinium-bromidem, a to u

10 355 pacientl s pokrocilou chronickou obstrukéni plicni nemoci, u nichZ existovalo riziko exacerbaci a
u nichz nebyla chronicka obstruk¢ni plicni nemoc uspokojivé kontrolovana kazdodenni udrzovaci
|éCbou.

V této studii pripravek Elebrato Ellipta vykazoval snizeni vyskytu stfedné zavaznych a zavaznych
exacerbaci za jeden rok o 15 % ve srovnani s IéCbou vilanterolem a flutikason-furoatem a o 25 % ve
srovnani s Iécbou vilanterolem a umeklidinium-bromidem.

Dal3i studie zahrnujici 1 810 pacient{, u nichZ nebyla chronickd obstrukéni plicni nemoc uspokojivé
kontrolovana kazdodenni udrzovaci 1é¢bou, zjistila, ze pfipravek Elebrato Ellipta usnadriuje pacientim
dychani Gcinnéji nez inhalacni kombinace budesonidu (kortikosteroidu) a formoterolu (dlouhodobé
plsobiciho beta-2 agonista).

Po 24 tydnech se u pacientd, ktefi uzivali piipravek Elebrato Ellipta, zvy$ila hodnota FEV1
(maximalniho objemu vzduchu, ktery dokazali vydechnout za jednu sekundu) o 142 mil, a to oproti
pridmé&rnému snizeni o 29 ml zaznamenanému u pacientl, ktefi po stejnou dobu uZivali kombinaci
budesonidu a formoterolu. Pacienti |éCeni pFfipravkem Elebrato Ellipta také uvadéli lepsi zdravotni stav
nez pacienti 1éCeni srovnavaci |éCbou.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Elebrato Ellipta?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Elebrato Ellipta (které mohou postihnout az 1 osobu z 10)
jsou nazofaryngitida (zanét nosohltanu), bolest hlavy a infekce hornich cest dychacich (infekce nosu
a hrdla). Mezi zavaznéjsi neZzadouci Uginky patfi pneumonie (kterd mize postihnout aZ 1 osobu z 10).

UplIny seznam nezadoucich G¢ink( a omezeni ptipravku Elebrato Ellipta je uveden v pFibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Elebrato Ellipta registrovan v EU?

PFipravek Elebrato Ellipta zlepsuje funkci plic i kvalitu Zivota pacientd se stfedné zévaznou az zavaznou
chronickou obstrukéni plicni nemoci. Pokud jde o bezpecnostni profil IéCivého pFipravku, nejCastéjsi
nezadouci Ucinky hlasené u pripravku Elebrato Ellipta byly podobné jako u jednotlivych IéCivych latek
tohoto pripravku a jsou dobfe znamy. Evropska agentura pro IéCivé pripravky tedy rozhodla, Ze pfinosy
piipravku Elebrato Ellipta prevysuji jeho rizika a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Elebrato Ellipta?

Do souhrnu Gdajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Elebrato Ellipta, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych piipravkd jsou Udaje o pouzivani pripravku Elebrato Ellipta pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Elebrato Ellipta jsou peclivé hodnoceny a jsou
ucinéna vedkerad nezbytna opatfeni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Elebrato Ellipta

Pripravek Elebrato Ellipta obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 15. listopadu 2017.

Dals3i informace k pripravku Elebrato Ellipta jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese:_ema.europa.eu/ medicines/human/EPAR/elebrato-ellipta.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 10-2018.
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