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Alisade!
flutikasoonfuroaat

Kokkuvdte tldsusele

Ké&esolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas tehtud uuringuid, et koostada ravimi kasutamise soovitused.

Kui vajate oma haigusseisundi vdi ravi kohta asjakohast lisateavet, lugege palun pakendi
infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) v6i po6rduge oma arsti voi
apteekri poole. Kui soovite lisateavet inimravimite komitee soovituste aluse kohtaylugege palun
teadusliku arutelu kokkuvdtet (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa). 4.

N
Mis on Alisade? Qe
Alisade on ninapihus, mis sisaldab toimeainena flutikasoonfuroa Q

Milleks Alisadet kasutatakse? \

Alisadet kasutatakse allergilise riniidi simptomite raviks: giline riniit on allergiast pdhjustatud
ninaddnepdletik, mille tulemusena tekib ninavoolus, ni nisus, ninastigelus ja aevastamine.
Allergilise riniidiga kaasnevad sageli silmastimptomie, Waiteks érritus, punetus vi pisaravoolus.
Alisadet kasutatakse vahemalt 6-aastastel patsientidel?

Seda ravimit saab tksnes retsepti alusel. .*0

Kuidas Alisadet kasutatakse?

Alisade soovitatav annus véhemalt 12 astele patsientidele on kaks pihustuskorda kummassegi
s6drmesse ks kord 66paevas. Kui s@ tomid on ravi toimel vahenenud, vdib annust véhendada (ihe
pihustuskorrani kummassegi séf@esse. Tuleb kasutada vahimat efektiivset annust, mis siimptomeid
leevendab.

Soovitatav annus 6-12-aa

lastel on (ks pihustuskord kummassegi s66rmesse (iks kord 66pédevas,
kuid seda v@ib suurend ahe pihustuskorrani, kui ravi toimel simptomid ei vahene.

Ravimi suurima mgj utamiseks tuleb seda kasutada korrapéraselt ja iga paev samal ajal.
Tavaliselt hakkab rawim mdjuma vahemalt kaheksa tunni jarel parast esimest pihustuskorda, kuid
suurima méju saavutamiseks v8ib kuluda mitu paeva. Alisadet tuleb kasutada ainult seni, kuni patsient
puutub kokku allergeeniga, nt 6ietolmu, tolmulestade v6i muude loomadega.

Kuidas Alisade toimib?

Alisade toimeaine flutikasoonfuroaat on kortikosteroid. See toimib samamoodi kui looduslikud
kortikosteroidhormoonid: immuunreaktsioonis osalevate mitmesuguste rakkude retseptoritega
seondudes vahendab ravim immuunsisteemi talitlust. Selle tulemusel vaheneb pd&letikuprotsessis
osalevate ainete, nditeks histamiini eritumine, mis véhendab allergiasimptomeid.

Kuidas Alisadet uuriti?
Enne inimuuringuid kontrolliti Alisade toimet muude katsetega.

! Varasem nimetus Fluticasone Furoate GSK.
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Alisadet vorreldi platseeboga (néiva ravimiga) kuues p&hiuuringus, milles osales ligikaudu 2500
patsienti. Neist esimeses neljas uuringus vaadeldi Alisade kasutamist vahemalt 12-aastastel
patsientidel: kolm olid lihiajalised kahen&dalased uuringud, milles osales kokku 886 hooajalise
allergilise riniidiga (heinanohuga) patsienti; neljas uuring kestis neli nadalat ja selles osales 302
patsienti, kellel oli aastaringne allergia, nditeks loomade vastu. Kaks muud uuringut korraldati 2—11-
aastastel lastel: esimeses osales 558 aastaringse allergilise riniidiga last ja teises 554 hooajalise
allergilise riniidiga last.

Kdikides uuringutes oli efektiivsuse pdhinditaja ninaga seotud nelja allergiasimptomi muutus. lga
simptomit hinnati skaalal 0-3, suurim punktisumma oli 12.

Milles seisneb uuringute pdhjal Alisade kasulikkus?

Alisade véhendas allergilise riniidi simptomeid vahemalt 6-aastastel patsientidel efektiivsemalt kui
platseebo. Hooajalise allergilise riniidiga vahemalt 12-aastaste patsientide uuringutes vahendas
Alisade siimptomite punktisummat ravialgselt 9 punktilt kahe ravinadala jarel 3,6-5,4 punkti vorra,
samas kui platseebo véhendas punktisummat 2,3-3,7 punkti vrra. Aastaringse allergilise riniidi korral
vahendas Alisade stimptomite punktisummat nelja ravinadala jarel 3,6 punkti v8rra, samas Kui
platseebo vahendas punktisummat 2,8 punkti vorra.

Sarnased tulemused olid ka vahemalt kuueaastaste laste uuringutes. Uuringutes ejolnud siiski
vBimalik maérata, kas Alisade toimib ka alla kuueaastastel lastel, sest selles va lapsi osales
uuringutes liiga véhe. 6

Mis riskid kaasnevad Alisadega?
Alisade kdige sagedam koérvalnaht (esinenud enam kui Ghel patsi ég @ﬂnest) on ninaverejooks. See
on uldiselt kerge kuni mdddukas ja nédib peamiselt esinevat tais tel, kes on kasutanud Alisadet
Ule kuue nadala. Alisade kohta teatatud kdrvalndhtude tdielik elu leiate pakendi infolehelt.
Alisadet ei tohi kasutada patsiendid, kes vdivad olla flutl@ruroaadl v0i selle ravimi mis tahes
muu koostisaine suhtes tlitundlikud (allergilised). 0

L/

Miks Alisade heaks kiideti? . %

Inimravimite komitee joudis otsusele, et Alisa é@s kkus allergilise riniidi simptomaatilises ravis
vahemalt kuueaastastel patsientidel on suure I sellega kaasnevad riskid. Komitee soovitas anda
Alisadele mudgiloa.

Muu teave Alisade kohta 90
Euroopa Komisjon andis Fluticg uroate GSK miitgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu
territooriumil, ettevéttele Gla up Ltd 6. oktoobril 2008. Muligiluba p6hines jaanuaris 2008 antud
Avamysi muugiloal (teabd@eva ndusoleku alusel). Ravimi nimetus muudeti Alisadeks 25. martsil
2009.

Euroopa avaliku h@hisaruande téisteksti Alisade kohta leiate siit.

Kokkuvdtte viimane uuendus: 05-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/alisade/alisade.htm
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