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Avamys
flutikasonifuroaatti

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tamaé teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). Tekstissa selitetaén,
miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja paatynyt suosituksiin
ladkkeen kaytosta.

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

Mita Avamys on?
Avamys on nenasuihke, joka sisaltaa vaikuttavana aineena flutikasonifuroaattia.

Mihin Avamysia kaytetaan?

Avamysia kaytetaan allergisen nuhan oireiden hoitoon. Kyseessa on allergian aiheuttama nendontelon
tulehdus, joka aiheuttaa nenan vuotamista, nenan tukkoisuutta, kutinaa ja aivastelua. Siihen liittyy
usein silmiin vaikuttavia oireita kuten &rsytystd, vetisyytta tai punoitusta. Avamys on tarkoitettu
kaytettavaksi yli kuusivuotiailla potilailla.

La&kevalmistetta saa ainoastaan 1a&karin maérayksesta.

Kuinka Avamysia kaytetdan?

Suositeltava annos Avamysia aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille on kaksi suihketta kumpaankin
sieraimeen kerran péivassa. Annostusta voidaan pienent&é yhteen suihkeeseen kumpaankin sieraimeen,
kun oireet ovat hallinnassa. On syyté kayttaa alhaisinta tehoavaa annostusta, jolla oireet saadaan
hallintaan.

Suositeltu annostus on 6 — 12-vuotiailla lapsilla yksi suihke kumpaankin sieraimeen kerran paivassa,
vaikka annostusta voidaankin lisatd kahteen suihkeeseen, jos oireet eivét ole hallinnassa.

Suurimman hyddyn saamiseksi ladkkeesta sité pitéisi kayttdd saannollisesti ja samaan aikaan joka
paiva. Ladke alkaa yleensa vaikuttaa kahdeksan tuntia ensimmadisen suihkeen jalkeen, vaikka
suurimman hyddyn saamiseen saattaa kulua useita péivid. Avamysia saa kayttaa ainoastaan niin kauan
kuin potilas on alttiina allergian aiheuttajille kuten siitepdlylle, polypunkeille tai muille elaimille.

Miten Avamys vaikuttaa?

Avamysin vaikuttava aine flutikasonifuroaatti on kortikosteroidi. Se toimii samalla tavalla kuin
luonnollisesti esiintyvét kortikosteroidihormonit, jotka heikentdvét immuunijarjestelméan toimintaa
kiinnittymalla reseptoreihin erityyppisissd immuunisoluissa. Tdma johtaa tulehdusprosessiin
osallistuvien aineiden kuten histamiinin vapautumisen vahenemiseen, mika lievittaa allergiaoireita.

Miten Avamysia on tutkittu?

Avamysin vaikutuksia testattiin ensin kokeellisissa malleissa ennen ihmisilla tutkimista.

Avamysia verrattiin lumelddkkeeseen kuudessa paatutkimuksessa, joissa oli mukana lahes 2 500
potilasta. Ensimmaisissa neljassa tutkimuksessa Avamysia tutkittiin vahintddn 12-vuotiailla potilailla:
tutkimuksista kolme lyhyempéé 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
ympdrivuotista 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 hyétya Avamysista on havaittu tutkimuksissa?

Avamys oli lumeldékettd tehokkaampaa allergisen nuhan oireiden lievittdmisessa yli 6-vuotiailla
potilailla. Vahintaan 12-vuotiaiden potilaiden kausiluonteista allergista nuhaa koskeneissa
tutkimuksissa Avamys véhensi oirepisteita tutkimuksen alun noin 9 pisteesta 3,6 — 5,4 pisteeseen kaksi
viikkoa my6hemmin verrattuna 2,3 — 3,7 pisteen véhenemiseen lumeldédkkeen kohdalla.
Ympaérivuotista allergista nuhaa koskeneessa tutkimuksessa Avamys vahensi pisteitd 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 Avamys alle kuusivuotiailla lapsilla, koska tutkimuksiin osallistui liian pieni
maéaara tamanikaisia lapsia.

Mita riskeja Avamysiin liittyy?

Avamysin yleisin eli useammalla kuin yhdell& potilaalla kymmenestd havaittu haittavaikutus on
nendverenvuoto. Nendverenvuoto on yleensa lievaa tai kohtalaista ja sitd nayttaa esiintyvan aikuisilla,
jotka ovat kayttaneet Avamysia yli kuuden viikon ajan. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista
Avamysin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Henkil6t, jotka ovat allergisia flutikasonifuroaatille tai jollekin valmisteen siséltdmistd muista aineista,
eivét saa kayttad Avamysia.

Miksi Avamys on hyvéksytty?

Ladkevalmistekomitea (CHMP) paatti, ettd Avamysin edut ovat sen riskeja suuremmat allergisen

nuhan oireiden hoidossa yli kuusivuotiailla potilailla. CHMP suositteli myyntiluvan myontamista
Avamysille.

Muita tietoja Avamysista

Euroopan komissio myénsi Glaxo Group Ltd:lle koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan
myyntiluvan Avamysia varten 11. tammikuuta 2008.

Avamysia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan téssa.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 05-20009.
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