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Anoro Ellipta’ (umeklidinijev bromid / vilanterol)
Pregled informacija o lijeku Anoro Ellipta i zaSto je odobren u EU-u

Sto je Anoro Ellipta i za $to se primjenjuje?

Anoro Ellipta je lijek za ublaZzavanje simptoma kroni¢ne opstruktivne plu¢ne bolesti (KOPB) u odraslih
osoba. KOPB je dugotrajna bolest kod koje dolazi do postupnog oStecenja ili zaCepljenja disnih putova i
zraCnih mjehuric¢a u plu¢ima, Sto dovodi do poteskoca pri disanju. Anoro Ellipta primjenjuje se kao
(redovita) terapija odrzavanja.

Anoro Ellipta sadrzi djelatne tvari umeklidinijev bromid i vilanterol.
Kako se Anoro Ellipta primjenjuje?

Anoro Ellipta izdaje se samo na lije¢nicki recept. Dostupan je kao prasak za inhalaciju u prijenosnom
inhalatoru. Jednom inhalacijom oslobada se 55 mikrograma umeklidinija (kao umeklidinijev bromid) i
22 mikrograma vilanterola.

Preporucena doza je jedna inhalacija dnevno u isto vrijeme svakog dana. Detaljne informacije o
pravilnoj upotrebi inhalatora pogledajte u uputi o lijeku ili se obratite lijeCniku ili ljekarniku.

Kako djeluje Anoro Ellipta?

Djelatne tvari koje sadrzi Anoro Ellipta, umeklidinij i vilanterol, svojim razli¢itim djelovanjem proSiruju
didne putove i olak3avaju disanje u bolesnika s KOPB-om. Vilanterol je dugodjelujuci beta-2
adrenergicki agonist. Djeluje vezivanjem na beta-2 adrenergicke receptore koji se nalaze u stanicama
misi¢a mnogih organa, ukljucujuéi diSne putove u plu¢ima. Udisanjem lijeka vilanterol dospijeva do
receptora u diSnim putovima i aktivira ih. Time dolazi do opustanja misi¢a diSnih putova.

Umeklidinij je antagonist muskarinskih receptora. Djeluje blokiranjem drugih receptora zvanih
muskarinski receptori koji kontroliraju stezanje misi¢a. Udisanjem umeklidinija takoder dolazi do
opustanja misica disnih puteva.

! Prethodno poznat kao Anoro.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 H
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kombinirano djelovanje dviju djelatnih tvari pomaZze drzati diSne putove otvorenima i bolesniku
olaksava disanje. Antagonisti muskarinskih receptora i dugodjelujuci beta-2 agonisti obi¢no se
kombiniraju pri lijeCenju KOPB-a.

Koje su koristi od lijeka Anoro Ellipta utvrdene u ispitivanjima?

U pet glavnih ispitivanja usporedena je primjena lijeka Anoro Ellipta i kombinacije vece doze
umeklidinija i vilanterola (113 mikrograma/22 mikrograma) s primjenom placeba (prividno lijecenje),
samo vilanterola, samo umeklidinija ili lijeka za lijecenje KOPB-a pod nazivom tiotropij.

U svih pet ispitivanja, koja su ukljucivala 5 600 bolesnika, glavna mjera ucinkovitosti lijeka temeljila se
na promjenama forsiranog izdisajnog volumena bolesnika (FEV;, maksimalnog volumena zraka koji
osoba moZze izdahnuti u prvoj sekundi).

Rezultati su pokazali da je nakon 24 tjedna lijeCenja Anoro Ellipta poboljSao funkciju pluca i to
povecanjem FEV, u prosjeku za 167 ml viSe nego placebo. Osim toga, uz lijek Anoro Ellipta povecanje
FEV, bilo je u prosjeku do 95 ml veée nego uz primjenu samo vilanterola, a za 52 ml vece nego uz
primjenu samo umeklidinijevog bromida. U tri ispitivanja u kojima se lijek Anoro Ellipta usporedivao s
tiotropijem, nakon 24 tjedna lije¢enja prosjecno povecanje FEV; uz primjenu lijeka Anoro Ellipta
iznosilo je 60, 90 i 112 ml viSe nego uz tiotropij.

Pokazalo se takoder da Anoro Ellipta u usporedbi s placebom olakSava nedostatak zraka.

Kombinacija vece doze umeklidinija i vilanterola nije dosljedno dovodila do poboljsanja vecih od lijeka
Anoro Ellipta, Sto bi opravdalo njezinu primjenu.

Koji su rizici povezani s lijekom Anoro Ellipta?

NajcesScée nuspojave lijeka Anoro Ellipta (koje se mogu pojaviti u do 1 na 10 osoba) bile su infekcije
gornjeg diSnog sustava (infekcije nosa i grla), infekcije mokraénog sustava (infekcije struktura koje
odvode mokracu), faringitis (upala grla), sinusitis (upala sinusa), nazofaringitis (upala nosa i grla),
glavobolja, kaSalj, orofaringealna bol (bol u ustima i grlu), zatvor i suha usta.

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je lijek Anoro Ellipta odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Anoro Ellipta nadmasuju s njim povezane
rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u Europskoj uniji. Agencija je zakljucila da se lijek
Anoro Ellipta pokazao ucinkovitim u poboljSanju funkcije pluéa i simptoma KOPB-a u usporedbi s
placebom ili pojedinacnim komponentama kao i tiotropijem. Agencija je takoder zakljucila da za lijek
Anoro Ellipta nisu ustanovljeni ozbiljni razlozi u pogledu sigurnosti primjene te da se nuspojave mogu
lijeciti, iako su zasad podatci o dugoro¢noj sigurnosti primjene ograniceni. Agencija je preporucila
provedbu ispitivanja kako bi se to dalje istrazivalo.

Koje se mjere poduzimaju da bi se osigurala sigurna i ucinkovita primjena
lijeka Anoro Ellipta?

Bududi da lijekovi iste klase kao i Anoro Ellipta mogu imati ucinak na srce i krvne zile u mozgu, tvrtka
koja ovaj lijek stavlja u promet provest ¢e dugorocno ispitivanje u bolesnika kako bi se prikupile
daljnje informacije u usporedbi s tiotropijem.
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Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Anoro Ellipta nalaze se takoder u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o
lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Anoro Ellipta kontinuirano se prate. Nuspojave
prijavljene za lijek Anoro Ellipta pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zaStitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Anoro Ellipta

Lijek Anoro Ellipta dobio je odobrenje za stavljanje lijeka u promet koje vrijedi na prostoru EU-a od
8. svibnja 2014.

Vise informacija o lijeku Anoro Ellipta moZete naéi na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Ovaj pregled informacija posljednji je put aZzuriran u 09. 2018.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002809/human_med_001755.jsp
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