EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/461019/2020
EMEA/H/C/005518

Zimbus Breezhaler
(indakateroli/glykopyrroniumbromidi/mometasonifuroaatti
Yleisia tietoja Zimbus Breezhalerista seka siita, miksi se on hyvaksytty
EU:ssa

Mit& Zimbus Breezhaler on ja mihin sita kaytetaan?

Zimbus Breezhaler on inhaloitava astmalaake. Sita kaytetdan aikuisten (sdannoéllisend) yllapitohoitona,
kun inhaloitava pitkavaikutteinen beeta-2-agonisti yhdessa suuriannoksisen inhaloitavan
kortikosteroidin kanssa ei saa astmaa riittavan hyvin hallintaan. Se on tarkoitettu potilaille, joilla on
ollut vahintdan yksi astmakohtaus (pahenemisvaihe) viimeisen vuoden kuluessa.

Zimbus Breezhalerin vaikuttavat aineet ovat indakateroli, glykopyrroniumbromidi ja mometasoni.

Miten Zimbus Breezhaleria kaytetaan?

Zimbus Breezhaleria on saatavana kapseleina, joita kaytetdan ladkkeen mukana tulevassa
inhalaattorissa. Laaketta saa ainoastaan ladkarin maarayksesta.

Zimbus Breezhaler -kapseli laitetaan inhalaattoriin, ja potilas hengittad jauheen suun kautta. Potilaan
on inhaloitava yhden kapselin sisaltama jauhe kerran péivassa suurin piirtein samaan aikaan joka
paiva.

Saatavana on myo6s elektroninen anturi kaytettavéksi ladkkeen kanssa. Kun anturi on kiinnitetty
inhalaattoriin, se tallentaa potilaalta inhalaattorin kayttdtiedot ja voi lahettaa tiedot potilaan
alypuhelimeen tai muuhun mobiililaitteeseen. Anturi on lisdvaruste, eika sen kayttd inhalaattorin
kanssa ole pakollista.

Lisatietoja Zimbus Breezhalerin kaytosta saa pakkausselosteesta, laakarilta tai apteekista.

Miten Zimbus Breezhaler vaikuttaa?

Zimbus Breezhalerin kolme vaikuttavaa ainetta, indakateroli, glykopyrroniumbromidi ja mometasoni,
ovat olleet kaytodssa useissa inhaloitavissa laakkeissa, joilla hoidetaan hengityssairauksista karsivia
potilaita. Ne toimivat eri tavoin ja auttavat potilasta hengittaméaan.
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Indakateroli on pitkavaikutteinen beeta-2-adrenergisen reseptorin agonisti. Se rentouttaa ilmateitéa
ymparoivat lihakset keuhkoissa aktivoimalla ns. beeta-2-reseptorit lihassoluissa. Tamé auttaa
pitamaan ilmatiet avoimina.

Glykopyrroniumbromidi on muskariinireseptorin antagonisti. Se estd& muskariinireseptorien toimintaa
ilmateiden lihassoluissa. Nama reseptorit auttavat hallitsemaan ilmateiden lihasten supistumista. Kun
lihasten supistuminen estyy, lihakset rentoutuvat ja ilmatiet pysyvét avoimina.

Mometasoni on kortikosteroidi, jolla on tulehduksia ehkaiseva vaikutus. Se toimii
kortikosteroidihormonien tavoin elimistossa vahentamalla imuunijarjestelman (kehon
puolustusjarjestelméan) aktiivisuutta. Mometasoni auttaa pitaméaan ilmatiet avoimina estamalla eri
aineiden, kuten tulehduksiin ja ilmateiden limaneritykseen osallistuvan histamiinin, vapautumisen.

Mita hyotya Zimbus Breezhalerista on havaittu tutkimuksissa?

Paatutkimukseen osallistui 3 092 potilasta, joiden astmaa pitkavaikutteisen beeta-2-agonistin ja
inhaloitavan kortikosteroidin yhdistelma ei pitanyt riittdvan hyvin hallinnassa. Potilailla oli ollut
vahintaan yksi astman pahenemisvaihe edellisend vuonna. Tutkimuksessa mitattiin potilaan
uloshengityksen sekuntikapasiteettia (FEV1, suurin maara ilmaa, jonka pystyy hengittdmaan ulos
yhdessé sekunnissa) juuri ennen seuraavan annoksen ottamista.

FEV;-arvo oli Zimbus Breezhaleria saaneilla potilailla 65 ml 26 hoitoviikon jéalkeen korkeampi kuin
potilailla, joiden kayttdmassa inhalaattorissa oli vastaavat annokset indakaterolia ja mometasonia
(kaksi kolmesta Zimbus Breezhalerin vaikuttavasta aineesta).

Mit& riskeja Zimbus Breezhaleriin liittyy?

Zimbus Breezhalerin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle
potilaalle kymmenestd) ovat astman paheneminen ja nasofaryngiitti (nenan ja nielun tulehdus). Muita
yleisid haittavaikutuksia (joita saattaa aiheutua yhdelle potilaalle sadasta) ovat yldhengitysteiden
infektiot (nenédn ja kurkun infektiot) ja pdansarky.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Zimbus Breezhalerin haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Miksi Zimbus Breezhaler on hyvaksytty EU:ssa?

Potilailla, joiden astmaa ei ole saatu tarpeeksi hyvin hallintaan inhaloitavan pitkavaikutteisen beeta-2-
agonistin ja suuriannoksisen kortikosteroidin yhdistelmalla ja joilla on ollut astman pahenemisvaihe
edellisend vuonna, FEV;-arvo parani melko vahan, mutta sita pidettiin kuitenkin kliinisesti tarkeana.
Zimbus Breezhalerin haittavaikutukset ovat samanlaisia kuin muilla astman hoidossa kaytettavilla
inhaloitavilla laakkeilla.

Nain ollen Euroopan laakevirasto katsoi, etta Zimbus Breezhalerin hyédyt ovat sen riskeja suuremmat
ja etté sille voidaan myoéntaa myyntilupa EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Zimbus Breezhalerin turvallinen ja tehokas
kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyté noudattaa,
jotta Zimbus Breezhalerin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.
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Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Zimbus Breezhalerin kdyttdd koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Zimbus Breezhalerista ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki
tarvittavat toimet potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Zimbus Breezhalerista

Lisaa tietoa Zimbus Breezhalerista on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zimbus-breezhaler.
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