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

Sto je Elebrato Ellipta i za $to se primjenjuje?

Elebrato Ellipta lijek je kojim se ublaZzavaju simptomi umjerene do teSke kroni¢ne opstruktivne plu¢ne
bolesti (KOPB). KOPB je dugotrajna bolest kod koje dolazi do osteéenja ili zalepljenja diSnih putova i
zracnih vrecica u plu¢ima, Sto dovodi do poteskoca pri disanju.

Lijek Elebrato Ellipta primjenjuje se u odraslih osoba ¢ija bolest nije dovoljno kontrolirana
kombinacijom inhaliranih lijekova koji se sastoje od dugodjeluju¢eg beta-2 agonista uz primjenu
kortikosteroida ili dugodjeluju¢eg muskarinskog antagonista. Dugodjelujuci beta-2 agonisti prosiruju
disne putove, a kortikosteroidi smanjuju upalu u diSnim putovima i plu¢ima, dok antagonisti
muskarinskih receptora uzrokuju opustanje misi¢a diSnih putova.

Lijek Elebrato Ellipta primjenjuje se u svakodnevnoj (redovnoj) terapiji odrZzavanja. Sadrzi djelatne
tvari flutikazonfuroat, umeklidinijev bromid i vilanterol.

Kako se primjenjuje Elebrato Ellipta?

Lijek Elebrato Ellipta izdaje se samo na lije¢nicki recept. Dostupan je kao prasak inhalata koji bolesnik
inhalira kroz usta s pomocu prijenosnog inhalatora. Bolesnik treba inhalirati lijek jednom dnevno
otprilike u isto vrijeme. ViSe informacija o primjeni lijeka Elebrato Ellipta procitajte u uputi o lijeku,
odnosno obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Kako djeluje Elebrato Ellipta?

Elebrato Ellipta sadrzi tri djelatne tvari koje razli¢ito djeluju s ciljem prosirenja diSnih putova i
poboljSanja disanja u bolesnika s KOPB-om.

Flutikazonfuroat je kortikosteroid. Djeluje na sli¢an nacin kao prirodni kortikosteroidni hormoni, tj.
smanjuje aktivnost imunosnog sustava spajanjem na receptore (ciljeve) u raznim vrstama imunosnih
stanica. Time se smanjuje otpustanje tvari koje sudjeluju u procesu upale, poput histamina, ¢ime se
smanjuje upala, a didni putovi ostaju prohodni, zbog ¢ega bolesnik lakse dise.
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Umeklidinijev bromid je antagonist muskarinskih receptora. Djeluje blokiraju¢i muskarinske receptore
koji sudjeluju u kontrakciji misi¢a. Prilikom inhalacije umeklidinijeva bromida dolazi do opustanja
misi¢a disnih putova.

Vilanterol je dugodjelujuci beta-2 agonist. Djeluje na nacin da se spaja na beta-2 receptore u
odredenim vrstama misi¢nih stanica. Prilikom inhalacije vilanterol aktivira beta-2 receptore u disnim
putovima. To dovodi do opustanja misi¢a disSnih putova, Sto pomaze odrzati diSne putove otvorenima i
zbog c¢ega bolesnik lakse dise.

Koje su koristi od lijeka Elebrato Ellipta utvrdene u ispitivanjima?

U dvama glavnim ispitivanjima dokazano je da lijek Elebrato Ellipta pomaze bolesnicima u disanju i
smanjuje pogorsanja (razbuktavanja) bolesti.

U jednom od ispitivanja je lijek Elebrato Ellipta usporeden s vilanterolom koji se primjenjivao u
kombinaciji s flutikazonfuroatom ili s vilanterolom u kombinaciji s umeklidinijevim bromidom.
Ispitivanje je provedeno na 10 355 bolesnika s uznapredovalim stadijem KOPB-a koji su bili u
opasnosti od pogorsanja bolesti i ¢ija bolest nije bila dovoljno dobro kontrolirana dnevnom terapijom
odrzavanja.

U tom je ispitivanju lijek Elebrato Ellipta za 15 % smanjio stopu umjerenih i teSkih pogor3anja tijekom
godine dana u usporedbi s vilanterolom i flutikazonfuroatom te za 25 % u usporedbi s lijeCenjem
vilanterolom i umeklidinijevim bromidom.

U drugom ispitivanju koje je obuhvatilo 1 810 bolesnika kod kojih KOPB nije bio u zadovoljavajuéoj
mjeri kontroliran dnevnom terapijom odrzavanja, utvrdeno je da je lijek Elebrato Ellipta ucinkovitiji u
poboljsanju disanja bolesnika od inhalirane kombinacije kortikosteroida budezonida i dugodjelujuceg
beta-2 agonista formoterola.

Nakon 24 tjedna kod bolesnika koji su uzimali lijek Elebrato Ellipta doSlo je do poboljSanja vrijednosti
FEV, (najvece koliCine zraka koju osoba moze izdahnuti u jednoj sekundi) za 142 ml. To se moZe
usporediti s prosje¢nim smanjenjem od 29 ml zabiljezenim kod bolesnika koji su tijekom istog
razdoblja uzimali kombinaciju budezonida i formoterola. Kod bolesnika lijeenih lijekom Elebrato Ellipta
takoder je zabiljeZzeno poboljSanje zdravstvenog stanja u usporedbi s bolesnicima koji su lijeceni
usporednim lijekom.

Koji su rizici povezani s lijekom Elebrato Ellipta?

NajcesScée nuspojave lijeka Elebrato Ellipta (koje se mogu javiti u najvise 1 na 10 osoba) jesu
nazofaringitis (upala nosa i grla), glavobolja i infekcija gornjeg diSnog sustava (infekcija nosa i grla).
Teze nuspojave uklju¢uju upalu pluca (koja se moze javiti u najvise 1 na 10 osoba).

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

Lijek Elebrato Ellipta poboljSava funkciju pluca i kvalitetu Zivota u bolesnika s umjerenim do teskim
KOPB-om. Sto se ti¢e sigurnosnog profila lijeka, najée$ée nuspojave zabiljezene prilikom primjene
lijeka Elebrato Ellipta bile su sli¢ne nuspojavama koje se javljaju prilikom primjene pojedinacnih
djelatnih tvari lijeka i dobro su poznate. Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od
lijeka Elebrato Ellipta nadmasuju s njim povezane rizike te da lijek moZe biti odobren za primjenu u
Europskoj uniji.
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Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Elebrato Ellipta?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Elebrato Ellipta nalaze se u saZetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Elebrato Ellipta kontinuirano se prate. Nuspojave
prijavljene za lijek Elebrato Ellipta paZljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Elebrato Ellipta

Lijek Elebrato Ellipta dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 15.
studenoga 2017.

VisSe informacija o lijeku Elebrato Ellipta nalazi se na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/ medicines/human/EPAR/elebrato-ellipta.

Ovaj pregled informacija posljednji je put aZzuriran u 10. 2018.
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