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Julkinen EPAR-yhteenveto

Airexar Spiromax
salmeteroli/flutikasonipropionaatti

Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR); joka koskee Airexar Spiromax -
ladkevalmistetta. Tekstisséa selitetdan, miten virasto on arvioinut |ddkevalmistetta ja paatynyt
suosituksiin myyntiluvan myéntamisesta sekéa kayton ehdoistas~Tarkoituksena ei ole antaa kaytadnnon
neuvoja Airexar Spiromaxin kaytosta.

Potilas saa Airexar Spiromaxin kayttod koskevaa tietoa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Mita Airexar Spiromax on ja mihin sita kaytetaan?

Airexar Spiromax on laake, jota kaytetééan sadnndllisena hoitona aikuisille, joilla on vaikea astma, ja
kroonisen keuhkoahtaumataudin eireiden/lievittamiseen (krooninen keuhkoahtaumatauti eli COPD on
pitkdaikaissairaus, jossa keuhkoputket ja keuhkorakkulat ovat vaurioituneet tai tukkeutuneet, mika
johtaa hengitysvaikeuksiin). Senivaikuttavat aineet ovat salmeteroli (ns. pitkavaikutteinen beeta-2-
agonisti) ja flutikasoniproprionaatti (eras kortikosteroidi).

Astman yhteydessé.Airexar Spiromaxia voidaan kayttaa potilailla, joiden sairautta ei saada riittéavasti
hallintaan beeta-2-agonistin ja pienempiannoksisen inhaloitavan kortikosteroidin yhdistelmall&, tai
joiden astmaa jo hoidetaan pitkavaikutteisella beeta-2-agonistilla ja suuriannoksisella inhaloitavalla
kortikosteroidilla:

Keuhkoahtaumataudissa Airexar Spiromaxia annetaan aikuisille, joilla on ollut sairauden
pahenemisvaiheita aiemmin ja joilla on selvid oireita sd&nnéllisesta hoidosta huolimatta.

Airexar Spiromax on hybridivalmiste. Tama tarkoittaa sité, etta Airexar Spiromax on samanlainen kuin
Seretide Diskus -niminen alkuperaisvalmiste (tunnetaan myo6s nimella Seretide Accuhaler), joka
siséltad samoja vaikuttavia aineita. Airexar Spiromaxista on kuitenkin saatavana vain yksi voimakas
vahvuus, kun taas alkuperéaisvalmisteesta on saatavana kolme vahvuutta: sama voimakas vahvuus ja
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kaksi pienempdaé vahvuutta. Koska Airexar Spiromaxista on saatavana vain yksi voimakas vahvuus,
sen kayttd astman hoidossa on rajattu potilaisiin, joiden sairaus on vaikea.

Miten Airexar Spiromaxia kaytetaan?

Airexar Spiromaxia on saatavana inhalaatiojauheena kannettavassa inhalaattorissa. Jokainen inhalaatio
antaa vakioannoksen laaketta.

Suositeltu annos on yksi inhalaatio kahdesti paivassa. Laakarin on tutkittava potilaat sdannollisesti,
jotta varmistetaan, etta potilaat saavat pienimméan annoksen, joka riittda hillitsemaan oireita. Airexar
Spiromaxia on siis saatavana vain yhtend voimakkaana vahvuutena (se sisaltdd 50 mikrogrammaa
salmeterolia ja 500 mikrogrammaa flutikasoniproponaattia). Jos pienemman annoksen kayttd on
aiheenmukaista, potilaille on annettava jotakin toista salmeterolin ja flutikasonipropionaatin
yhdistelmaa, joka sisaltda pienemman annoksen flutikasonipropionaattia.

Airexar Spiromaxia saa vain laakarin maarayksesta. Lisétietoja on pakkausselosteessa.
Miten Airexar Spiromax vaikuttaa?

Airexar Spiromaxin kaksi vaikuttavaa ainetta ovat hyvin tunnettuja, ja niitda on useassa ladkkeessa,
joita kdytetdan astman ja keuhkoahtaumataudin hoitoon yksindan tai yhdessd muiden ladkkeiden
kanssa.

Salmeteroli on pitkavaikutteinen beeta-2-agonisti. Se toimii kiinnittymalla beeta-2-reseptoreihin, joita
on keuhkoputkien lihaksissa. Kiinnittymalla naihin reseptoreihin se rentouttaa lihaksia, jolloin
keuhkoputket pysyvat avoimina ja hengittdminen helpottuu.

Flutikasonipropionaatti kuuluu kortikosteroideihin, jotka ovat tulehdusta estévia ladkkeitéd. Se toimii
samaan tapaan kuin luontaisesti esiintyvat kortikosteroidihormonit, jotka vahentavat
immuunijarjestelmén toimintaa kiinnittymalla‘erityyppisten immuunisolujen reseptoreihin. Talléin
vapautuu vahemman tulehdusprosesseihin liittyvid aineita, kuten histamiinia, mika edesauttaa
keuhkoputkien pysymista avoimina‘ja helpottaa potilaan hengittamista.

Miten Airexar Spiromaxia on tutkittu?

Tutkimukset potilailla ovat rajoittuneet kokeisiin Airexar Spiromaxin biologisen samankaltaisuuden
osoittamiseksi alkuperéisvalmisteeseen (Seretide Diskukseen) nahden. Kaksi ladkevalmistetta ovat
biologisesti samanarvaoisia, kun ne tuottavat saman maaran vaikuttavaa ainetta kehossa.

Mitk& ovat Airexar Spiromaxin hyodyt ja riskit?

Koska Airexar Spiromax on hybridiladke ja biologisesti samankaltainen kuin alkuperaislaake, sen
etujen ja‘riskien katsotaan olevan samat kuin alkuperéisladkkeen.

Miksi Airexar Spiromax on hyvéaksytty?

Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etté Airexar Spiromaxin on osoitettu vastaavan
laadullisesti Seretide Diskusta ja olevan biologisesti samanarvoinen sen kanssa. Nain ollen
ladkevalmistekomitea katsoo, etta Seretide Diskuksen tavoin sen hyédyt ovat havaittuja riskeja
suuremmat. Komitea suositteli kayttdluvan myoéntamista Airexar Spiromaxille EU:ssa.
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Miten voidaan varmistaa Airexar Spiromaxin turvallinen ja tehokas kaytto?

Airexar Spiromaxin turvallisen ja tehokkaan kaytdn varmistamiseksi valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen on siséllytetty suosituksia ja varoituksia terveydenhuollon ammattilaisten ja
potilaiden noudatettaviksi.

Muuta tietoa Airexar Spiromaxista

Airexar Spiromaxia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Lisaa tietoa Airexar Spiromaxilla annettavasta hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy my&s EPAR-
lausuntoon), laékarilta tai apteekista.
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