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Rolufta Ellipta’ (umeclidinium bromidum)
Prehled pro pripravek Rolufta Ellipta a proc byl pripravek registrovan v EU

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

Lé&ivy pripravek Rolufta Ellipta se pouziva ke zmirné&ni pfiznak( chronické obstrukéni plicni nemoci
(CHOPN) u dospélych. Chronicka obstrukéni plicni nemoc je dlouhodobé onemocnéni, pfi némz dochazi
k poskozeni nebo zablokovani dychacich cest a plicnich sklipkd, coZ zplsobuje dychaci obtiZe.
Pripravek Rolufta Ellipta se pouziva k udrzovaci (pravidelné) |écbé.

Pripravek Rolufta Ellipta obsahuje lécivou latku umeklidinium bromid.
Jak se pripravek Rolufta Ellipta pouziva?

Pripravek Rolufta Ellipta je dostupny ve formé prasku k inhalaci v pfenosném inhalatoru. V kazdé
inhala¢ni davce inhalator uvolfiuje 65 mikrograml umeklidinia bromidu, coz odpovida 55 mikrogramim
umeklidinia. Doporucena davka je jedna inhalace denné, kazdy den ve stejnou dobu. Podrobné
informace o spravném pouzivani inhalatoru naleznete v pokynech uvedenych v pfibalové informaci
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Vydej IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak pripravek Rolufta Ellipta plisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Rolufta Ellipta, umeklidinium bromid, je antagonista muskarinovych receptord.
Ucinkuje tak, Ze blokuje plsobeni tzv. muskarinovych receptord, které fidi stahy svalG. P¥i inhalaci
umeklidinium bromid uvolfiuje svaly dychacich cest. To pomaha udrzet dychaci cesty prichozi

a usnadnuje pacientovi dychani.

Jaké prinosy pripravku Rolufta Ellipta byly prokazany v pribéhu studii?

PFipravek Rolufta Ellipta byl zkouman ve Ctyrech hlavnich studiich, do nichz bylo zarazeno vice nez
4 000 pacientl. TFi studie porovndavaly pFipravek Rolufta Ellipta s placebem (lé¢bou netGéinnym
pfipravkem) a jedna studie jej porovnavala s tiotropiem (jinym |écivym pFipravkem uréenym k Ié¢bé

! D¥ive znamy pod nazvem Rolufta.
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chronické obstruk¢ni plicni nemoci). Hlavni méfitko ucinnosti bylo zalozeno na zméné usilovné
vydechovaného objemu vzduchu pacientem (FEV,, coz je maximalni objem vzduchu, ktery Clovék
dokaze vydechnout za jednu sekundu).

Z vysledk{ vyplynulo, Ze ptipravek Rolufta Ellipta zlep3uje funkci plic, pfic¢emz primérna hodnota FEV,
byla po 12 tydnech [éCby o 127 ml vy3si nez pfi podavani placeba a po 24 tydnech [éCby o0 115 ml vyssi
nez pfi podavani placeba. Pripravek Rolufta Ellipta podavany v dvojnasobné davce vykazoval

v porovnani s jednou davkou pouze drobna zlepseni, kterd nebyla povazovana za relevantni. Ve studii
porovnavajici piipravek Rolufta Ellipta s tiotropiem bylo u obou Ié&ivych pfipravkt po 24 tydnech
dosazeno podobného zlepSeni hodnot FEV;.

Studie prokazaly také zmirnéni ptiznakd, jako je dus$nost a sipot.
Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Rolufta Ellipta?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky spojenymi s uzivanim pripravku Rolufta Ellipta (které mohou
postihnout az 1 osobu z 10) jsou bolest hlavy, nazofaryngytida (zdnét nosu a hrdla), infekce hornich
cest dychacich (infekce nosu a hrdla), sinusitida (zanét vedlejsich dutin nosnich), kasel, infekce
mocovych cest (infekce struktur, které odvadéji moc) a tachykardie (zvysena tepova frekvence).

Upliny seznam nezadoucich G¢ink{ hlddenych v souvislosti s pfipravkem Rolufta Ellipta a tuplny seznam
omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Rolufta Ellipta registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, zZe prinosy pFipravku Rolufta Ellipta pfevysuji jeho
rizika a mdZe tak byt registrovan k pouziti v EU. Agentura dospéla k zavéru, Ze bylo prokazano, e
pfipravek Rolufta Ellipta ucinné zlepsSuje funkci plic a zmirfiuje pfiznaky chronické obstrukéni plicni
nemoci. Agentura rovnéz konstatovala, Ze se nevyskytly zadné zasadni obavy ohledné bezpecnosti
pfipravku Rolufta Ellipta a Ze jeho nezadouci Ucinky jsou zvladnutelné a podobné jako u jinych Iécivych
piipravkid stejné tiidy (antimuskarinové bronchodilatétory).

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

Jelikoz IécCivé pripravky ze stejné tfidy jako Rolufta Ellipta mohou ovliviiovat ¢innost srdce a krevnich
cév, provede spolecnost, ktera pripravek Rolufta Ellipta uvadi na trh, dlouhodobou studii mezi pacienty,
aby ziskala dalsi informace o bezpecnosti pouzivani tohoto pfipravku ve srovnani s tiotropiem.

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

Jako u v&ech Ié¢ivych pripravkd, udaje o pouzivani pFipravku Rolufta Ellipta jsou pribézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s uzivanim pripravku Rolufta Ellipta jsou peclivé hodnoceny
a jsou ucinéna vedkerad nezbytna opatieni, aby bylo chrédnéno zdravi pacientd.
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Dals&i informace o pripravku Rolufta Ellipta

Pripravek Rolufta Ellipta obdrzel rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 20. bfezna 2017. Tato
registrace byla udélena na zakladé registrace pripravku Incruse Ellipta udélené v roce 2014
(».informovany souhlas®).

Dalsi informace k pripravku Rolufta 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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