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Prehled pro pripravek Relvar Ellipta a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Relvar Ellipta a k cemu se pouziva?

Pripravek Relvar Ellipta je inhaldtor pro |écbu astmatu a chronické obstrukcni plicni nemoci (CHOPN).
V rémci |é¢by astmatu se pouziva k pravidelné 1é¢bé pacientd od 12 let véku:

e jejichz priznaky nejsou kontrolovany inhala¢nim kortikosteroidem a inhalacnim kratkodobé
plsobicim beta-2 agonistou,

e jejichz pfiznaky jsou adekvatné kontrolovany jak inhala¢nimi kortikosteroidy, tak dlouhodobé
plsobicim beta-2 agonisty.

U chronické obstruk¢ni plicni nemoci se pouziva u dospélych, u kterych dochdzi navzdory pravidelné
Ié¢bé bronchodilatancii (Ié¢bé k rozsifeni dychacich cest) ke vzplanuti onemocnéni.

Pripravek Relvar Ellipta obsahuje Iécivé latky flutikason-furoat a vilanterol.

Ve

Jak se pripravek Relvar Ellipta pouziva?

P¥ipravek Relvar Ellipta je dostupny jako inhalator ve dvou siladch (92/22 mikrogrami a 184/22
mikrogramt). O tom, ktery inhaldtor by pacient mél pouzivat, rozhodne lékaf. Jednou davkou je jedna
inhalace (vdechnuti) do Ust jednou denné kazdy den ve stejnou dobu.

Vydej pfipravku Relvar Ellipta je vazan na lékarsky predpis. Vice informaci o pouzivani pfipravku Relvar
Ellipta naleznete v pFibalové informaci nebo se obratte na svého Iékafe i Iékarnika.

Jak pripravek Relvar Ellipta pdsobi?

PFipravek Relvar Ellipta obsahuje dvé Ié&ivé latky, které na zlep3eni dychani u pacientll s astmatem a
chronickou obstrukéni plicni nemoci plsobi riznymi zpdsoby.

Flutikason-furoat je kortikosteroid. PUsobi na rizné typy imunitnich bunék tak, Ze blokuje uvolfovani
latek, které se podileji na zanétu. To zmirfiuje zanét dychacich cest a zlepsuje dychani pacienta.
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Vilanterol je dlouhodobé plsobici beta-2 agonista. VaZe se na beta-2 receptory v dychacich cestach a
zplsobuje, Ze svaly dychacich cest se uvolni a rozsifi, coZ pacientovi umozni snadné&ji dychat.

Jaké prinosy pripravku Relvar Ellipta byly prokazany v pribéhu studii?
Astma

TFi studie u vice nez 3 200 pacientl prokazaly, Ze ptipravek Relvar Ellipta u pacientd s astmatem
zlepsSuje dychani a zmirfiuje vzplanuti onemocnéni.

Ve dvou z téchto studii vedl| pfipravek Relvar Ellipta 92/22 ke zvysSeni objemu vzduchu, ktery pacient
vydechne béhem jedné vtefiny (FEV,) o 36 ml oproti samotnému flutikason-furoatu a o 172 ml oproti
placebu (neuc¢innému pfipravku). Pfipravek Relvar Ellipta 184/22 rovnéz vedl| ke zlepSeni FEV,, a to o
193 ml oproti flutikason-furoatu a o 210 ml oproti jinému inhalatoru, ktery obsahoval
flutikason-propionat.

Ve treti studii doslo k minimalné jednomu zavaznému vzplanuti onemocnéni po roce IéCby u mensiho
poctu pacientl uZivajicich piipravek Relvar Ellipta 92/22 nez u pacientd uzivajicich samotny
flutikason-furoat (13 % oproti 16 %0).

Ctvrté studie u 1 522 pacientll ukézala, Ze pFipravek Relvar Ellipta byl stejné Gcinny jako jiny lé&ivy
piipravek obsahujici kortikosteroid (flutikason-propionat) a dlouhodobé plisobici beta-2 agonistu
(salmeterol). U t&chto pacientt jiz bylo dosaZzeno dobré kontroly onemocnéni v ramci é¢by
srovnavacim lécivym prFipravkem a lécba pfipravkem Relvar Ellipta vedla k zachovani hodnoty FEV;.

Chronicka obstrukcni plicni nemoc

Ctyfi studie u vice nez 5 500 pacientd prokézaly, Ze pripravek Relvar Ellipta u pacientl s chronickou
obstrukéni plicni nemoci zlepsuje dychani a zmirfiuje vzplanuti pfiznakd.

Prvni studie ukazala, Ze pfipravek Relvar Ellipta 92/22 vedl| ke zvy3eni primérné hodnoty FEV; o
115 ml oproti placebu, a druha studie ukazala, ze pripravek Relvar Ellipta 184/22 vedl ke zvyseni
primérné hodnoty FEV; o 131 ml oproti placebu.

Ve dvou dalsich studiich vedl pfipravek Relvar Ellipta ke snizeni poctu vzplanuti o 13 az 34 % ve
srovnani se samotnym vilanterolem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Relvar Ellipta?

Nejcastéjsimi nezddoucimi GcCinky pfipravku Relvar Ellipta (které mohou postihnout vice neZ 1 osobu
z 10) jsou bolest hlavy a nazofaryngitida (zanét nosu a hrdla). Mezi zavaznéjsi nezadouci Ucinky patfi
pneumonie a zlomeniny (pozorované aZ u az 1 osoby z 10), které byly hld$eny ¢astéji u pacientd

s chronickou obstrukéni plicni nemoci nez u pacientd s astmatem. Uplny seznam nezadoucich Gcinkd
pripravku Relvar Ellipta je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Relvar Ellipta registrovan v EU?

Pfipravek Relvar Ellipta zlep$uje dychani a zmirfiuje vzplanuti pfiznakd u pacientl s astmatem a
chronickou obstrukéni plicni nemoci. Pokud jde o jeho bezpecnost, nej¢astéjsi nezadouci Ucinky
hlagené u pfipravku Relvar Ellipta byly podobné neZadoucim G&inkim zaznamenanym u jinych typl
léEby chronické obstrukéni plicni nemoci a astmatu. U pacientl s chronickou obstrukéni plicni nemoci
byl pozorovan zvySeny vyskyt pneumonie.
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Evropska agentura pro lécCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Relvar Ellipta pfevysuji jeho
rizika a mdzZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Relvar Ellipta?

Do souhrnu Udajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovn&Z zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a Gcinné pouzivani pripravku Relvar Ellipta, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkd, Udaje o pouzivani pfipravku Relvar Ellipta jsou pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Relvar Ellipta jsou peclivé hodnoceny a jsou
ucinéna vedkerad nezbytna opatreni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Relvar Ellipta

Pripravek Relvar Ellipta obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 13. listopadu 2013.

Dal3i informace k pripravku Relvar Ellipta jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Tento pfehled byl naposledy aktualizovan v 02-2018.
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