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Yleisia tietoja Riarify-valmisteesta seké siitd, miksi se vaksytty EU:ssa

Mit&a Riarify on ja mihin sita kaytetaan?

Riarify on ladkevalmiste, jota kaytetadn keskivaikeaa tai vw'k.@roonista keuhkoahtaumatautia
(COPD:t&) sairastavien aikuisten oireiden lievittdmiseen. K ahtaumatauti on pitkaaikaissairaus,
jossa hengitystiet ja keuhkorakkulat keuhkojen sisélla v®| uvat tai tukkeutuvat, jolloin potilaan on
vaikea hengittaa.

Riarify-valmistetta kaytetaan (jatkuvaan) yllapitor{Eon potilailla, joiden sairaus ei ole riittavasti
hallinnassa huolimatta kaytdssa olevasta kahdw
inhaloitavaa kortikosteroidia tai pitkdvaikutteista

koahtaumatautiladkkeen yhdistelmastd, joka
siséltaa pitkavaikutteista beeta-2-agonistia ja j
muskariinireseptorin antagonistia. Beeta- nistit ja muskariinireseptorien antagonistit auttavat

3
yyntilupa EU:n alueella. Trimbow-valmistetta valmistava
sa kayton Riarify-valmistetta varten (suostumus

ilmateité laajentumaan; kortikosteroi avat tulehdusta ilmateissé ja keuhkoissa.

Ladke on sama kuin Trimbow, jolla o

yhtié on hyvéaksynyt tieteellisten t@
tutkimustulosten kayttamlseen&

Riarify-valmisteen valkuttao/a et ovat beklometasoni, formoteroli ja glykopyrroniumbromidi.

Miten Riarify—val t tta kaytetaan??

Riarify- valmlstetta%z\ tavana nesteena kannettavassa inhalaattorissa. Suositusannos on kaksi
t

inhalaatiota kah &

Ladkarin tai j muun terveydenhuollon ammattilaisen on opetettava potilaalle oikea tapa kayttaa
|nhalaatl* eiddn on myds tarkistettava sdéanndllisesti, etta potilas inhaloi oikein.

rokaudessa.

Laake ptivalmiste. Lisatietoja Riarify-valmisteen kaytdsta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai

*
apte
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Miten Riarify vaikuttaa?

Riarifyn kolme vaikuttava ainetta toimivat eri tavoin tulehdusta vahentavasti ja pitaen ilmatiet
avoimina, jolloin potilaan on helpompi hengittaa.

Beklometasoni kuuluu kortikosteroideihin, jotka ovat tulehduslaakkeita. Se vaikuttaa samalla in
kuin luontaisesti esiintyvat kortikosteroidihormonit hilliten immuunijarjestelman toimintaa. m
vapautuu vahemman tulehdusprosesseihin osallistuvia aineita, kuten histamiinia, mika ede aa
ilmateiden pysymistéd avoimina ja helpottaa potilaan hengittamista.

Formoteroli on pitk&vaikutteinen beeta-2-agonisti. Se kiinnittyy ilmateiden Iihaksi@in
reseptoreihin (kohteisiin), jotka tunnetaan beeta-2-reseptoreina. Kiinnittymalla ’éﬂ eseptoreihin se

rentouttaa lihaksia, jolloin ilmatiet pysyvat avoimina ja hengittdminen helpottud:

Glykopyrroniumbromidi on pitkavaikutteinen muskariinireseptorin antagonisti. laajentaa hengitystiet
salpaamalla muskariinireseptorit keuhkojen lihassoluissa. Koska nama r rit auttavat hallitsemaan
ilmateiden lihasten supistumista, niiden toiminnan estaminen rentoutt akset, helpottaa ilmateiden

pysymista avoimina ja helpottaa hengittamista.
Mita hyotya Riarify-valmisteesta on havaittu.t tkimuksissa?
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Riarifyn on osoitettu olevan tehokas keuhkoahtaumataudih@ en lievittdmisessd kolmessa
re

paatutkimuksessa. Niihin osallistui yli 5 500 potilasta, joj et eivat pysyneet riittavan hyvin

hallinnassa kahden muun keuhkoahtaumatautildakke istelmalla tai pelkélla muskariinireseptorin

antagonistilla.
*

Vuoden kestaneessd ensimmaisessa tutkimukse, 6 viikkoa Riarify-hoidon jalkeen potilaiden FEV;
(enimmaismaara ilmaa, mink& henkildé voi puh ulos sekunnissa) oli 82 ml parempi ennen
annoksen ottamista ja 261 ml annoksen ot isen jalkeen. Taté vastoin potilailla, joita hoidettiin vain
kahta Riarifyn vaikuttavaa ainetta (be% onia ja formoterolia) sisaltavalla ladkkeella, FEV; kasvoi

1 ml:n ennen annoksen ottamista ja 1 sen ottamisen jalkeen.

Toisessa, vuoden kestaneessa tutki @ssa Riarify-valmisteella hoidetuilla potilailla oli 20 %
vahemman oireiden pahenemisvailgita vuodessa kuin tiotropiumilla (pitk&vaikutteisella
muskariinireseptorin antagoni K)'noidetuilla potilailla. Tassé tutkimuksessa Riarify oli yhta tehokas
kuin tiotropium beklometa§®

vahentamisessa.

formoterolin yhdistelman kanssa pahenemisvaiheiden maaran

Kolmannessa tutkim a, joka kesti vuoden, Riarify-valmisteella hoidetuilla potilailla oli 15 %
vahemman pahene heita vuodessa kuin potilailla, joita oli hoidettu indakaterolin
(pitkévaikutteinﬁ a-2-agonisti) ja glykopyrroniumin yhdistelmall&.

*

Mita riskE@iarify—valmisteeseen liittyy?

Riarifyow een haittavaikutuksia ovat suun kandidiaasi (Candida-nimisen hiivasienen aiheuttama
suw si nfektio), lihaskouristukset ja suun kuivuminen.

kkauSselosteessa on luettelo kaikista Riarifyn haittavaikutuksista ja sité koskevista rajoituksista.
Miksi Riarify on hyvaksytty EU:ssa?

Riarify-valmisteen on osoitettu olevan tehokas keuhkoahtaumatautia sairastavien potilaiden oireiden
pahenemisvaiheiden vahentamisessa ja keuhkojen toiminnan parantamisessa. Riarify-valmisteesta ei
ole ilmoitettu merkittavia turvallisuuteen liittyvid huolenaiheita. Haittavaikutukset ovat hallittavissa ja
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ne ovat samanlaisia kuin muillakin keuhkoahtaumatautiladkkeilla. Euroopan ladkevirasto katsoi, etta
Riarify-valmisteen hydty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan myéntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Riarify-valmisteen turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noud@
jotta Riarify-valmisteen kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetooﬂb
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myd&s Riarify-valmisteen kayttéa koskevia tietoja seurata%f vasti.

Riarify-valmisteesta ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritet ikki tarvittavat

toimet potilaiden suojelemiseksi. &

Muita tietoja Riarify-valmisteesta Q
20%

Riarify sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 23. huhtik 8.

Lisaé tietoa Riarify-valmisteesta on saatavissa viraston verkkosivu a osoitteessa
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/riarify-prevwiously-chf-5993-chiesi-

farmaceutici-spa. .’@
*
Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 03-2019. ’@
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