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Laventair Ellipta® (umeclidinii bromidum / vilanterolum)
Prehled pro pripravek Laventair Ellipta a proC byl pripravek registrovan v EU.

Co je pripravek Laventair Ellipta a k ¢emu se pouziva?

Laventair Ellipta je Ié¢ivy pripravek, ktery se pouzivé ke zmirnéni pfiznak{ chronické obstrukéni plicni
nemoci u dospélych. Chronicka obstrukcni plicni nemoc je dlouhodobé onemocnéni, pfi némz dochazi
k poskozeni nebo zablokovani dychacich cest a plicnich sklipkd, coz zpdsobuje dychaci obtiZe.
Pripravek Laventair Ellipta se pouziva k udrzovaci (pravidelné) IéCbé.

Pripravek Laventair Ellipta obsahuje 1écivé latky umeklidinium-bromid a vilanterol.
Jak se pripravek Laventair Ellipta pouziva?

Vydej pfipravku Laventair Ellipta je vazan na lékarsky predpis. Je dostupny ve formé prasku k inhalaci
v prenosném inhalatoru. Kazdou inhalaci je podano 65 mikrogram@ umeklidinium-bromidu (coz
odpovida 55 mikrogramim umeklidinia) a 22 mikrogramd vilanterolu.

Doporucena davka je jedna inhalace dennég, kazdy den ve stejnou dobu. Podrobné informace
0 spravném pouzivani inhalatoru naleznete v pokynech uvedenych v pribalové informaci nebo se
obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Jak pripravek Laventair Ellipta ptlisobi?

PFipravek Laventair Ellipta obsahuje dvé I&¢ivé latky. Vilanterol je dlouhodobé plsobici agonista beta-2
receptorl. Plsobi tak, Ze se vaze na beta-2 receptory nachazejici se ve svalovych bufikdch mnoha
organi véetné dychacich cest v plicich. Jakmile je pfipravek inhalovén, vaze se vilanterol na receptory
v dychacich cestach a aktivuje je. To vede k uvolnéni sval dychacich cest.

Umeklidinium-bromid je antagonista muskarinového receptoru. Plsobi prostfednictvim blokady jinych
receptor( zvanych muskarinové receptory, které fidi stahy svald. P¥i inhalaci uvolfiuje umeklidinium-
bromid svaly dychacich cest.

Spole¢né plsobeni téchto dvou lé¢ivych latek napomaha udrzovat dychaci cesty oteviené, coz
pacientovi usnadfiuje dychani. Antagonisté muskarinového receptoru a dlouhodobé plsobici agonisté
beta-2 receptorl se pfi 1é¢bé& chronické obstrukéni plicni nemoci b&zné kombinuji.

1 D¥ive zndmy pod nézvem Laventair.
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Jaké prinosy pripravku Laventair Ellipta byly prokazany v pribéhu studii?

Ve Ctyrech hlavnich studiich byl pfipravek Laventair Ellipta podavany v kombinaci s vy3$imi davkami
umeklidinium-bromidu a vilanterolu porovnavan s placebem (lé¢bou neucinnym pFipravkem),
samostatné podavanym vilanterolem, samostatné podavanym umeklidinium-bromidem a dals$im
IéCivem k |éCbé chronické obstrukEni plicni nemoci zvanym tiotropium.

Ve v8ech &tyfech studiich, do nichZ bylo zafazeno vice neZ 4 700 pacientl, bylo hlavni méfitko
ucinnosti zaloZzeno na zméné hodnot objemu vzduchu usilovné vydechovaného pacientem (FEV,, cozZ je
maximalni objem vzduchu, ktery Clovék dokaze vydechnout za jednu vtefinu).

Vysledky prokazaly, Ze pfipravek Laventair Ellipta zlepsil funkci plic, pfi¢emz primérna hodnota FEV,
byla po 24 tydnech IéCby o 167 ml vy3si nez v pripadé placeba. Pfipravek Laventair Ellipta rovnéz
zvysil hodnotu FEV, primérné o 95 ml vice nez samostatné podavany vilanterol a o 52 ml vice nez
samostatné podavany umeklidinium-bromid. Primérné zvyseni hodnoty FEV, bylo pFi podavani

pfipravku Laventair Ellipta po 24 tydnech lécby o 90 ml vy33i neZ v pfipadé tiotropia.
Bylo rovnéz prokazano, Ze pripravek Laventair Ellipta zlepsSuje pfiznaky, jako je dusnost a sipani.

Vysledkem podavani kombinace vyssich davek umeklidinium-bromidu a vilanterolu nebylo odpovidajici
vyznamné zlep$eni funkce plic, které by odGvodrovalo jeji pouziti.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Laventair Ellipta?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Laventair Ellipta (které mohou postihnout az 1 osobu z 10)
jsou infekce hornich cest dychacich (infekce nosu a hrdla), infekce mocovych cest, faryngitida (zanét
hrdla), sinusitida (zanét sinus(), nazofaryngitida (zanét nosu a hrdla), bolest hlavy, kasel,
orofaryngealni bolest (bolest v Ustech a v krku), zacpa a sucho v Ustech.

Uplny seznam nezadoucich u¢ink a omezeni je uveden v ptibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Laventair Ellipta registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pFipravku Laventair Ellipta pfevysuji jeho
rizika a mdZe tak byt registrovan k pouziti v EU. Agentura dospéla k zavéru, Ze byla prokazana
ucinnost pFipravku Laventair Ellipta pii zlepSovani funkce plic a pfiznakl chronické obstrukéni plicni
nemoci v porovnani s placebem nebo jednotlivymi slozkami a také s tiotropiem. Agentura rovnéz
konstatovala, Ze se nevyskytuji zadné zasadni obavy tykajici se bezpecnosti pfipravku Laventair Ellipta
a ze jeho nezadouci ucinky jsou zvladatelné, ackoliv dlouhodobé Udaje o bezpecnosti jsou zatim
omezené. Agentura doporucila, aby byla provedena studie za Ucelem dalSiho prozkoumani.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Laventair Ellipta?

Vzhledem k tomu, ze léCiva stejné tfidy jako pripravek Laventair Ellipta mohou mit vliv na srdce
a krevni cévy v mozku, spole¢nost, ktera dodava Iécivy pFipravek na trh, provede dlouhodobou studii
u pacient(, aby shromazdila dal$i informace o bezpeénosti pFipravku v porovnani s tiotropiem.

Do souhrnu Gdajt o pfipravku a pfibalové informace byla rovné? zahrnuta doporuéeni a opatieni, ktera
by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkd, Udaje o pouzivani pFipravku Laventair Ellipta jsou prib&zné
sledovany. Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Laventair Ellipta jsou peclivé
hodnoceny a jsou u¢inéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pripravku Laventair Ellipta

Pfipravek Laventair Ellipta obdrZel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 8. kvétna 2014.

Dal&i informace k pfipravku Laventair Ellipta jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 09-2018.
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