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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Bretaris Genuair
aklidinium-bromid

Ez a dokumentum a Bretaris Genuair-re vonatkozoé eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozd ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati
Utmutaténak a Bretaris Genuair alkalmazasara vonatkozéan.

Amennyiben a Bretaris Genuair alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziksége,
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Bretaris Genuair és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Bretaris Genuair-t a kronikus obstruktiv tiid6ébetegség (COPD) tineteinek enyhitésére alkalmazzak
felnotteknél. A COPD egy hosszan tartd betegség, amelynek soran a légutak és a tidében 1évé
léghdélyagok karosodnak vagy elzarédnak, ami Iégzési nehézséghez vezet. A Bretaris Genuair-t
fenntartd (rendszeres) kezelésre alkalmazzak.

A Bretaris Genuair hatéanyagként aklidinium-bromidot tartalmaz.
Hogyan kell alkalmazni a Bretaris Genuair-t?

A Bretaris Genuair inhalaciés port tartalmazé hordozhat6 inhalacios késziilék formajaban kaphaté. A
készulék belégzésenként 375 mikrogramm aklidinium-bromidot juttat a szervezetbe, ami
322 mikrogramm aklidiniumnak felel meg.

A Bretaris Genuair ajanlott adagja egy belélegzés naponta kétszer. Az inhalator helyes hasznalatara
vonatkoz6 részletes informacidkért olvassa el a betegtajékoztatéban talalhaté utasitasokat!

A Bretaris Genuair csak receptre kaphato.

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

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Hogyan fejti ki hatasat a Bretaris Genuair?

A Bretaris Genuair hatdéanyaga, az aklidinium-bromid egy antimuszkarin horg6tagité. Ez azt jelenti,
hogy a muszkarinreceptorok blokkolasa révén tagitja a légutakat. A muszkarinreceptorok az izmok
dsszehlizodasat szabalyozzak és az aklidinium-bromid belégzésekor a légutak izmai ellazulnak. igy a
légutak megnyilnak, és a beteg kdnnyebben tud Iélegezni.

Milyen elényei voltak a Bretaris Genuair alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

A 828, COPD-ben szenved6 beteggel végzett f6 vizsgalatban a Bretaris Genuair a tiidém(ikodés
javitasaban hatasosabbnak bizonyult a placebénal (hatéanyag nélkili kezelés). A vizsgalatban a
Bretaris Genuair naponta kétszer belélegzett két dozisat (200 és 400 mikrogramm) hasonlitottak dssze
placebdval. A f6 hatékonysagi mutato a beteg erdltetett kilégzési térfogatanak (FEV., egy masodperc
alatt kilélegezhet6 maximalis levegl6térfogat) a Bretaris Genuair-rel elért javulasa volt. Hat honap
kezelés utan a 200 mikrogramm Bretaris Genuair-t kapé betegeknél a FEV, a placeboéval dsszevetve
atlagosan 99 mi-rel, a 400 mikrogrammos adag mellett pedig 128 ml-rel névekedett. A Bretaris
Genuair 400 mikrogrammos adagja 322 mikrogramm aklidinium belélegzésének felel meg.

Milyen kockazatokkal jar a Bretaris Genuair alkalmazasa?

A Bretaris Genuair leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozll tobb mint 5-nél jelentkezhet) a
fejfajas, valamint az orr és a torok gyulladasa (nazofaringitisz). Egyéb gyakori mellékhatas (100 beteg
kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet) az orrmellékliregek gyulladasa (szinuszitisz), kéhdgés, hanyinger
és a hasmenés A Bretaris Genuair alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a
korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Bretaris Genuair forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Bretaris Genuair hatdsosan enyhiti a COPD tlineteit, és el6ny6s hatasat
akar egy éven at is meg6rzi. A CHMP megallapitotta tovabba, hogy nem meriiltek fel Iényeges
biztonsagossagi aggalyok a Bretaris Genuair-rel kapcsolatban, mivel a gydgyszer mellékhatasai
visszafordithatéak és hasonldéak az egyéb, antimuszkarin hérgdtagité gydgyszerekéhez. A CHMP
megallapitotta, hogy a Bretaris Genuair alkalmazasanak el6nyei meghaladjék a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Bretaris Genuair biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Mivel az antimuszkarin hérg6tagité gydgyszerek hatassal lehetnek a szivre és a vérerekre, a vallalat
fokozott figyelemmel fogja kisérni a gydgyszer sziv- és érrendszeri hatasait, és tovabbi vizsgalatot fog
végezni betegek bevonasaval a lehetséges kockazatok azonositasa céljabal.

A Bretaris Genuair biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanldsok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

Bretaris Genuair
EMA/283296/2017 2/3



A Bretaris Genuair-rel kapcsolatos egyéb informacio

2012. jdlius 20-an az Eurdpai Bizottsag a Bretaris Genuair-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6
egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Bretaris Genuair-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Bretaris Genuair-rel
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 05-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002706/human_med_001570.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002706/human_med_001570.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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