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Alisade?
flutikasonifuroaatti

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). Tekstissa selitetédan,
miten l&a&kevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja paatynyt suosituksiin
ladkkeen kaytosta.

Jos tarvitset lisatietoja sairaudestasi tai hoidostasi, lue pakkausseloste (sisaltyy myos
arviointilausuntoon) tai ota yhteys laakariin tai apteekkiin. Jos haluat CHMP:n suositusten
perusteella lisdtietoa, lue tieteellisen kasittelyn teksti (siséltyy myds arviointilausua;oon).

Q@
Mita Alisade on? ‘\0

Alisade on nenasuihke, joka sisélta4 vaikuttavana aineena flutikasonif(éeattia.

Mihin Alisade-valmistetta kdytetadn?

Alisadea kaytetdan allergisen nuhan oireiden hoitoon. Kys @1 allergian aiheuttama nendontelon
tulehdus, joka aiheuttaa nenan vuotamista, nenan tukkois " kutinaa ja aivastelua. Siihen liittyy
usein silmiin vaikuttavia oireita kuten arsytysta, vetisy i punoitusta. Alisade on tarkoitettu
kaytettavéksi yli kuusivuotiailla potilailla. .

Ladkevalmistetta saa ainoastaan laékéarin mééréyk@\é.

>
N
otilaille on kaksi suihketta kumpaankin sieraimeen
ntad yhteen suihkeeseen kumpaankin sieraimeen, kun oireet
on saatu halliintaan. On syyta kayttaaalhaisinta tehoavaa annostusta, jolla oireet saadaan hallintaan.
Suositeltu annostus on 6 — 12—vwa lapsilla yksi suihke kumpaankin sieraimeen kerran paivassa,
vaikka annostusta voidaankiru a kahteen suihkeeseen, jos oireet eivat ole hallinnassa.
Suurimman hyddyn saamii@ﬁl ladkkeesta sita pitaisi kayttad saannollisesti ja samaan aikaan joka

Miten Alisadea kaytetdan?
Suositeltava annos Alisadea yli 12-vuotjai
kerran péivéassé. Annostusta voidaan,pi

paiva. Laake alkaa ylee aikuttaa kahdeksan tuntia ensimmaéisen suihkeen jélkeen, vaikka
suurimman hydédyn s seen saattaa kulua useita paiviéd. Alisadea saa kdyttaa ainoastaan niin kauan
kuin potilas on aIttMaIIergian aiheuttajille kuten siitepdlylle, pélypunkeille tai muille eldimille.

Miten Alisade vaikuttaa?

Alisaden vaikuttava aine flutikasonifuroaatti on kortikosteroidi. Se toimii samalla tavalla kuin
luonnollisesti esiintyvat kortikosteroidihormonit, jotka heikentdvat immuunijarjestelman toimintaa
Kiinnittymall& reseptoreihin erityyppisissd immuunisoluissa. Tdma johtaa tulehdusprosessiin
osallistuvien aineiden kuten histamiinin vapautumisen vdhenemiseen, mika lievittaa allergiaoireita.

Miten Alisadea on tutkittu?

Alisaden vaikutuksia testattiin ensin kokeellisissa malleissa ennen ihmisilla tutkimista.

Alisadea verrattiin lumeldadkkeeseen kuudessa paatutkimuksessa, joissa oli mukana l&hes 2 500
potilasta. Ensimmaisissé neljassa tutkimuksessa Alisadea tutkittiin vahintddn 12-vuotiailla potilailla:
tutkimuksista kolme Iyhyempéaa kesti kaksi viikkoa ja niihin osallistui yhteensé 886 potilasta, joilla oli
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kausiluonteista allergista nuhaa (heindnuhaa); neljas tutkimus kesti neljé viikkoa ja siihen osallistui
302 potilasta, joilla oli ymparivuotisia (ei kausiluonteisia) allergioita kuten eléinallergioita. Kaksi
muuta tutkimusta suoritettiin 2 - 11-vuotiailla lapsilla: ensimmaiseen tutkimukseen osallistui 558
ympérivuotista allergista nuhaa sairastavaa lasta ja toiseen tutkimukseen 554 kausiluonteista allergista
nuhaa sairastavaa lasta.

Kaikissa tutkimuksissa paaasiallisena tehon mittarina olivat muutokset neljassa nenéén vaikuttavassa
allergiaoireessa. Kutakin oiretta mitattiin asteikolla nollasta kolmeen enimmadispisteméaéaran ollessa
kaksitoista.

Mita hyotya Alisadesta on havaittu tutkimuksissa?

Alisade oli lumeldékettd tehokkaampaa allergisen nuhan oireiden lievittdmisessé yli 6-vuotiailla
potilailla. Véahintaan kaksitoistavuotiaiden potilaiden kausiluonteista allergista nuhaa koskeneissa
tutkimuksissa Alisade véhensi oirepisteita tutkimuksen alun noin 9 pisteesta 3,6 — 5,4 pisteeseen kaksi
viikkoa my6hemmin verrattuna 2,3 — 3,7 pisteen véhenemiseen lumeldédkkeen kohdalla.
Ympérivuotista allergista nuhaa koskeneessa tutkimuksessa Alisade véahensi pisteitéd 3,6 pisteelld
neljan viikon jalkeen verrattuna 2,8 pisteen véahenemiseen lumel&aketta kaytettaessa.

Samanlaisia tuloksia voitiin havaita yli kuusivuotiailla lapsilla. Ei kuitenkaan ollut mahdollista
maéaritelld, vaikuttiko Alisade alle kuusivuotiailla lapsilla, koska tutkimuksiin osalgstui liian pieni
maéaara tamanikaisia lapsia. (o3

Mita riskeja Alisadeen liittyy? . QQ

Alisaden yleisin eli useammalla kuin yhdelld potilaalla kymmenesta h@vu haittavaikutus on
nendverenvuoto. Nendverenvuoto on yleensa lievaa tai kohtalaista % nayttad esiintyvan aikuisilla,
jotka ovat kayttaneet Alisadea yli kuuden viikon ajan. Pakkauss e& e@ssa on luettelo kaikista Alisaden
ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Henkil6t, jotka ovat allergisia flutikasonifuroaatille tai JoLk%{bvalmlsteen sisaltdmistd muista aineista,

eivat saa kayttad Alisadea. 0

. .. 2
Miksi Alisade on hyvaksytty?
Ladkevalmistekomitea (CHMP) paétti, etta \%&'edut ovat sen riskeja suuremmat allergisen nuhan
oireiden hoidossa yli kuusivuotiailla potllalll\ MP suositteli myyntiluvan myoéntamisté Alisadelle.
Muita tietoja Alisadesta \,
Euroopan komission myénsi koko alueella voimassa olevan myyntiluvan Glaxo Group Limited -

yhti6lle Fluticasone Furoate GS arten 6. lokakuuta 2008. Myyntilupa perustui Avamysille
tammikuussa 2008 myonnetty yyntilupaan (ns. tietoon perustuva suostumus). Ladkkeen nimi
muutettiin Alisadeksi 25. n@&kuuta 2009.

Alisadea koskeva EP rV|0|nt|Iausunto on kokonaisuudessaan tassa.

v

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 05-20009.
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