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Relvar Ellipta (fluticasonfuroat/vilanterol)
En oversigt over Relvar Ellipta og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Relvar Ellipta, og hvad anvendes det til?

Relvar Ellipta er et inhalationsleegemiddel til behandling af astma og kronisk obstruktiv lungesygdom
(KOL).

Ved astma anvendes det til regelmaessig behandling af patienter over 12 ar:

e hvis symptomer ikke er kontrolleret med et inhaleret binyrebarkhormon og et inhaleret
korttidsvirkende beta-2-stimulerende middel

e hvis symptomer er tilstraekkeligt kontrolleret med bade et inhaleret binyrebarkhormon og et
langtidsvirkende beta-2-stimulerende middel.

Ved KOL anvendes det hos voksne, der har episoder med forveerring af sygdommen trods regelmaessig
behandling med et lsegemiddel, der udvider luftvejene (en bronkodilator).

Relvar Ellipta er et leegemiddel, der indeholder de aktive stoffer fluticasonfuroat og vilanterol.
Hvordan anvendes Relvar Ellipta?

Relvar Ellipta leveres som en inhalator i to styrker (92/22 ug og 184/22 ug). Laegen afggar, hvilken
inhalator patienten bgr anvende. Dosis er én inhalation (ét drag) i munden én gang dagligt pa samme
tidspunkt hver dag.

Relvar Ellipta udleveres kun efter recept. For mere information om brug af Relvar Ellipta, se

indlaegssedlen eller kontakt leegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Relvar Ellipta?

Relvar Ellipta indeholder to aktive stoffer, der pa hver sin made forbedrer vejrtreekningen hos patienter
med astma og KOL.

Fluticasonfuroat er et binyrebarkhormon. Det virker pa forskellige typer immunceller ved at blokere
frigivelsen af stoffer, der medvirker til inflammation. Dette nedsaetter inflammation i luftvejene og
forbedrer patientens vejrtraekning.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 n
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Vilanterol er et langtidsvirkende beta-2-stimulerende middel. Det bindes til beta-2 receptorer i
luftvejene, s& musklerne i luftvejene slapper af og udvider sig, sa patienten lettere kan treekke vejret.

Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Relvar Ellipta?
Astma

Tre studier hos over 3.200 patienter har vist, at Relvar Ellipta forbedrer vejrtraekningen og reducerer
episoder med forvaerring hos patienter med astma.

I to af studierne ggede Relvar Ellipta 92/22 den maengde luft, som en patient kunnet udande pa et
sekund (FEV,), med 36 ml mere end fluticasonfuroat alene og 172 ml mere end virkningslgs
behandling (placebo). Relvar Ellipta 184/22 forbedrede desuden FEV; med 193 ml mere end
fluticasonfuroat og 210 ml mere end en anden inhalator indeholdende fluticasonpropionat.

| et tredje studie havde feerre patienter, der fik Relvar Ellipta 92/22, mindst én alvorlig episode med
forveerring efter et ars behandling, end de, der fik fluticasonfuroat alene (13 % mod 16 %).

Et fjerde studie hos 1.522 patienter viste, at Relvar Ellipta var lige sa effektiv som et andet lsegemiddel
indeholdende et binyrebarkhormon (fluticasonpropionat) og et langtidsvirkende beta-2-stimulerende
middel (salmeterol). Disse patienter var i forvejen velkontrollerede med sammenligningslaegemidlet,
og behandlingen med Relvar Ellipta var i stand til at opretholde deres FEV;.

KOL

Fire studier hos over 5.500 patienter har vist, at Relvar Ellipta forbedrer vejrtraekningen og reducerer
episoder med forveerring af symptomer hos patienter med KOL.

Det fagrste studie viste, at Relvar Ellipta, 92/22, forbedrede det gennemsnitlige FEV; med 115 ml mere
end placebo, mens et andet studie viste, at Relvar Ellipta, 184/22, forbedrede det gennemsnitlige FEV;
med 131 ml mere end placebo.

I to yderligere studier reducerede Relvar Ellipta antallet af episoder med forveerring med mellem 13 og
34 % mere end vilanterol alene.

Hvilke risici er der forbundet med Relvar Ellipta?

De hyppigste bivirkninger ved Relvar Ellipta (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer)
er hovedpine og betzendelse i naese og sveelg (nasofaryngitis). Mere alvorlige bivirkninger er
lungebetaendelse og knoglebrud (optreeder hos op til 1 ud af 10 patienter), som oftere blev indberettet
hos patienter med KOL end hos patienter med astma. Den fuldsteendige liste over bivirkninger med
Relvar Ellipta fremgar af indleegssedlen.

Hvorfor blev Relvar Ellipta godkendt i EU?

Relvar Ellipta giver bedre vejrtreekning og feerre episoder med forvaerring af symptomerne hos
patienter med astma og KOL. Med hensyn til sikkerheden svarer de hyppigste bivirkninger, der er
indberettet med Relvar Ellipta, til dem, der ses med andre KOL- og astmabehandlinger. Hos KOL-
patienter sas en gget forekomst af lungebetaendelse.

Det Europeeiske Leegemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Relvar Ellipta opvejer risiciene, og
det kan godkendes til anvendelse i EU.
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Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Relvar Ellipta?

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som
patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Relvar Ellipta.

Som for alle leegemidler bliver data vedrgrende brug af Relvar Ellipta lgbende overvaget. Indberettede
bivirkninger ved Relvar Ellipta vurderes ngje, og der treeffes de ngdvendige forholdsregler for at
beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Relvar Ellipta

Relvar Ellipta fik en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 13. november 2013.

Yderligere information om Relvar Ellipta findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Denne oversigt blev sidst ajourfart i 02-2018.
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