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Relvar Ellipta (flutikasonifuroaatti/vilanteroli)
Yleistiedot Relvar Elliptasta seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mit&a Relvar Ellipta on ja mihin sita kaytetaan?

Relvar Ellipta on inhalaattori astman ja kroonisen keuhkoahtaumataudin (COPD) hoitoon.
Astmassa sita kaytetaan vahintaan 12-vuotiaiden potilaiden hoitoon silloin, kun

e potilaiden oireet eivat ole hallinnassa inhaloitavalla kortikosteroidilla ja inhaloitavalla
lyhytvaikutteisella beeta-2-agonistilla

e potilaiden oireet ovat riittavasti hallinnassa seké inhaloitavilla kortikosteroideilla etta
pitkavaikutteisella beeta-2-agonistilla.

Kroonisessa keuhkoahtaumataudissa sita kaytetadén aikuisilla, joilla on taudin pahenemisvaiheita
saédnndllisestd bronkodilaattorihoidosta (hengitysteitéd avaavasta hoidosta) huolimatta.

Relvar Elliptan vaikuttavat aineet ovat flutikasonifuroaatti ja vilanteroli.

Miten Relvar Elliptaa kaytetaan?

Relvar Elliptaa on saatavana inhalaattorina kahtena vahvuutena (92/22 mikrogrammaa ja 184/22
mikrogrammaa). Laakari paattada, mita inhalaattoria potilas kayttaa. Annos on yksi inhalaatio
("henkays™) suuhun kerran paivassa aina samaan aikaan vuorokaudesta.

Relvar Elliptaa saa ainoastaan laakarin maarayksesta. Lisdtietoja Relvar Elliptan kaytdsta saa
pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Miten Relvar Ellipta vaikuttaa?

Relvar Ellipta sisaltdd kahta vaikuttavaa ainetta, jotka tehoavat eri tavoin hengityksen parantamiseksi
astma- ja keuhkoahtaumatautipotilailla.

Flutikasonifuroaatti on kortikosteroidi. Se tehoaa eri tyyppisiin immuunisoluihin estamalla
tulehduksessa mukana olevien aineiden vapautumista. TAma vahentaa hengitysteiden tulehdusta ja
parantaa potilaan hengitysta.
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Vilanteroli on pitkavaikutteinen beeta-2-agonisti. Se kiinnittyy hengitysteiden beeta-2-reseptoreihin.
Talléin hengitysteiden lihakset rentoutuvat ja laajentuvat, ja hengittaminen helpottuu.

Mita hyotya Relvar Elliptasta on havaittu tutkimuksissa?
Astma

Kolmessa tutkimuksessa, joihin osallistui yli 3 200 potilasta, Relvar Ellipta paransi hengitysta ja
vahensi pahenemisvaiheita astmapotilailla.

Kahdessa néista tutkimuksista Relvar Ellipta 92/22 suurensi FEV;-arvoa eli sitd ilmamaaraa, jonka
potilas voi enimmilldaén hengittda ulos yhden sekunnin aikana, 36 millilitralla enemman kuin
flutikasonifuroaatti pelkastaan ja 172 millilitraa enemmaéan kuin lumelddke (ndennaishoito). Relvar
Ellipta 184/22 paransi myds FEV,:t4 193 millilitraa enemman kuin flutikasonifuroaatti ja 210 millilitraa
enemman kuin toinen flutikasonipropionaattia sisaltava inhalaattori.

Kolmannessa tutkimuksessa harvemmalla Relvar Ellipta 92/22 -valmistetta saaneella potilaalla oli
vahintaan yksi vaikea pahenemisvaihe yhden hoitovuoden jalkeen verrattuna pelkastaan
flutikasonifuroaattia saaneisiin potilaisiin (13 % vs. 16 %).

Neljas tutkimus, johon osallistui 1 522 potilasta, osoitti, etta Relvar Ellipta oli yhta tehokas kuin toinen
kortikosteroidia (flutikasonipropionaattia) sisaltava ladke ja pitkavaikutteinen beeta-2-agonisti
(salmeteroli). Naiden potilaiden astma oli jo hyvin hallinnassa vertailulddkkeelld, ja Relvar Ellipta
yllapiti heidan FEV;-arvoaan.

Krooninen keuhkoahtaumatauti

Neljassa tutkimuksessa, joihin osallistui yli 5 500 potilasta, Relvar Ellipta paransi hengitysta ja vahensi
pahenemisvaiheiden oireita keuhkoahtaumatautipotilailla.

Ensimmainen tutkimus osoitti, ettd Relvar Ellipta 92/22 paransi keskimaaraista FEV,-arvoa 115
millilitraa enemman kuin lumelaéke, ja toinen tutkimus osoitti, etta Relvar Ellipta 184/22 paransi
keskimaaraista FEV,-arvoa 131 millilitraa enemman kuin lumelaake.

Kahdessa muussa tutkimuksessa Relvar Ellipta vahensi pahenemisvaiheiden maaraa 13—34 prosentilla
enemman kuin pelkka vilanteroli.

Mita riskeja Relvar Elliptaan liittyy?

Relvar Elliptan yleisimmaét haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenestd) ovat pdansarky ja nenanielun tulehdus. Vakavampia haittavaikutuksia ovat
keuhkokuume ja murtumat (enintaan yhdella potilaalla kymmenestd), joita ilmoitettiin useammin
keuhkoahtaumapotilailla kuin astmapotilailla. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Relvar Elliptan
haittavaikutuksista.

Miksi Relvar Ellipta on hyvaksytty EU:ssa?

Relvar Ellipta parantaa hengitysta ja vahentad pahenemisvaiheiden oireita astma- ja
keuhkoahtaumatautipotilailla. Mita tulee sen turvallisuuteen, Relvar Elliptan yleisimmin ilmoitetut
haittavaikutukset vastasivat muiden keuhkoahtaumataudin ja astman hoitojen haittavaikutuksia.
Keuhkoahtaumapotilailla havaittiin keuhkokuumeen yleistymista.

Euroopan laéakevirasto katsoi, ettd Relvar Elliptan hy6dyt ovat sen riskeja suuremmat ja etté sille
voidaan myontaa myyntilupa EU:ssa.
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Miten voidaan varmistaa Relvar Elliptan turvallinen ja tehokas kaytt6?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Relvar Elliptan kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat myods valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien laakkeiden, myds Relvar Elliptan kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Relvar
Elliptasta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat toimet
potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Relvar Elliptasta

Relvar Ellipta sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 13. marraskuuta 2013.

Lis&a tietoa Relvar Elliptasta on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 02-2018.

Relvar Ellipta (flutikasonifuroaatti/vilanteroli)
EMA/120112/2018 Sivu 3/3
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