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Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Xoterna Breezhaler. Objastiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila
tento pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky pouZiti.
Ucelem tohoto dokumentu neni poskytovat praktické rady o tom, jak pripravek Xoterna Breezhaler
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Xoterna Breezhaler, pacienti by si méli precist
pribalovou informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci Iékarnika.

Co je Xoterna Breezhaler a k cemu se pouziva?

Xoterna Breezhaler je |&¢ivy pFipravek, ktery obsahuje dvé |é¢ivé latky, indakaterol (85 mikrograma)

a glykopyrronium (43 mikrogramQ). PouZiva se jako udrzovaci (pravidelna) Ié¢ba ke zmirnéni pfiznakd
chronické obstrukéni plicni nemoci u dospélych. Chronicka obstrukéni plicni nemoc je dlouhodobé
onemocnéni, pfi kterém jsou dychaci cesty a plicni sklipky uvnitf plic poskozeny nebo ucpany, coz vede
k obtiznému vdechovani vzduchu do plic a jeho vydechovani z plic.

Jak se pripravek Xoterna Breezhaler pouziva?

PFipravek Xoterna Breezhaler je k dispozici ve formé tobolek, které obsahuji prasek k inhalaci. Vydej
tohoto IéCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

Doporucena davka je jedna inhalace prasku obsazeného v jedné tobolce jednou denné. Pripravek se
uziva kazdy den ve stejnou dobu pomoci zafizeni Xoterna Breezhaler. Obsah tobolek se nesmi
inhalovat pomoci zadného jiného zafizeni.

U pacientd se zavazné snizenou funkci ledvin by se pripravek Xoterna Breezhaler mél podavat pouze
po pedlivém vyhodnoceni poméru piinosu a rizik.
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Jak pripravek Xoterna Breezhaler plisobi?

Lé&ivé latky v pripravku Xoterna Breezhaler, indakaterol a glykopyrronium, plsobi rdznymi zpGsoby
a vedou k rozsifeni dychacich cest a zlepSeni dychani pfi chronické obstrukéni plicni nemoci.

Indakaterol je dlouhodobé pisobici beta-2 agonista. Plsobi tak, Ze se navaze na beta-2-adrenergni
receptory, které se nachazeji ve svalech fady organd véetné dychacich cest uvniti plic. Po vdechnuti se
indakaterol dostane k receptorlim v dychacich cestach a aktivuje je. To zplsobi uvolnéni svall

v dychacich cestach.

Glykopyrronium je antagonista muskarinovych receptord. Plsobi prostfednictvim blokady uréitych
receptorl zvanych muskarinové receptory, které fidi stahy svall. Po vdechnuti vede glykopyrronium
k uvolnéni svall v dychacich cestach.

Kombinovany ué&inek obou Ié¢ivych latek pomaha udrZzet dychaci cesty prlichodné a umoZzfiuje
pacientovi snadné&ji dychat. Antagonisté muskarinovych receptord a dlouhodobé plisobici agonisté
beta-2-adrenergnich receptor( se v rdmci 1é¢by chronické obstrukéni plicni nemoci b&zné& kombinuji.

Jaké prinosy pripravku Xoterna Breezhaler byly prokazany v priibéhu studii?

Pripravek Xoterna Breezhaler byl zkouman ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno celkem
2 667 pacientl s chronickou obstrukéni plicni nemoci. Zatimco prvni studie porovnavala G&inky
pripravku Xoterna Breezhaler s Ucinky placeba (lIé¢by neucdinnym pfipravkem) nebo samostatné
podavaného indakaterolu ¢i glykopyrronia, druha studie porovnavala pripravek Xoterna Breezhaler

s flutikasonem podavanym spolecné se salmeterolem, coz je standardni |éCba chronické obstruk¢ni
plicni nemoci. V obou studiich bylo hlavnim méritkem Gcinnosti, jak pFipravek Xoterna Breezhaler zlepsil
usilovné vydechnuty objem pacienta (FEV;, maximalni objem vzduchu, ktery pacient dokaze
vydechnout za jednu sekundu) po 26 tydnech |éCby.

Z prvni studie vyplynulo, Ze Iécba pfipravkem Xoterna Breezhaler je Ucinnéjsi nez 1é¢ba placebem, FEV,
se v priméru zvysilo o 200 ml vice. Pfipravek Xoterna Breezhaler také zvysil FEV, o 70 ml vice ne?
samotny indakaterol a o0 90 ml vice nez samotné glykopyrronium. Ve druhé studii bylo primérné
zvyseni FEV, o 140 ml vétsi pti IéCbé pripravkem Xoterna Breezhaler nez pti 1é¢bé flutikasonem

a salmeterolem.

Treti studie zkoumala Ucinky pFipravku Xoterna Breezhaler na miru exacerbaci (vzplanuti), ke kterym
doslo u pacientd b&hem 64 tydnd 1éEby, v porovnani s l1é&bou glykopyrroniem nebo tiotropiem (jiné Iéky
na chronickou obstrukéni plicni nemoc). Snizeni miry exacerbaci bylo o 10 az 12 % vétsi u pfipravku
Xoterna Breezhaler neZ u tiotropia a glykopyrronia.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Xoterna Breezhaler?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Xoterna Breezhaler (které mohou postihnout vice nez
1 osobu z 10) jsou infekce hornich cest dychacich (nachlazeni).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkl hlaenych v souvislosti s piipravkem Xoterna Breezhaler je uveden
v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Xoterna Breezhaler schvalen?

Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Xoterna Breezhaler
prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby byl schvélen k pouziti v EU. U¢inky pFipravku Xoterna
Breezhaler byly pii jeho pouziti pro zmirnéni pfiznakl chronické obstrukéni plicni nemoci klinicky
vyznamné. Vybor CHMP nicméné usoudil, Ze jeho ucinky na snizeni miry exacerbaci byly pfFilis malé,
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nez aby mohl doporucit jeho pouZzivani s cilem snizit vyskyt exacerbaci. Z hlediska bezpecnosti je
pripravek Xoterna Breezhaler srovnatelny s indakaterolem a glykopyrroniem podavanymi ve formé
samostatnych lé¢ivych pripravkl. Nezadouci G€inky pozorované ve studiich byly obvykle benigni a byly
povazovany za zvladnutelné.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Xoterna Breezhaler?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Xoterna Breezhaler byl vypracovan plan fizeni
rizik. Na zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace ptipravku
Xoterna Breezhaler zahrnuty informace o bezpecnosti, véetné prislusnych opatreni, kterd by méli

dodrzovat zdravotnicti pracovnici a pacienti.

Dalsi informace o pripravku Xoterna Breezhaler

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Xoterna Breezhaler platné v celé Evropské
unii dne 19. zari 2013.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Xoterna Breezhaler je k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Dal$i informace o 1éCbé pfipravkem Xoterna Breezhaler naleznete v pFibalové informaci
(rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 09-2013.
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