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

Sto je Laventair Ellipta i za $to se primjenjuje?

Laventair Ellipta je lijek koji se primjenjuje za ublazavanje simptoma kroni¢ne opstruktivne plué¢ne
bolesti (KOPB) u odraslih osoba. KOPB je dugotrajna bolest kod koje su diSni putevi i zracne vrecice u
plu¢ima osteceni ili zacepljeni, Sto dovodi do poteskoca pri disanju. Laventair Ellipta primjenjuje se kao
(redovita) terapija odrzavanja.

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

Lijek Laventair Ellipta izdaje se samo na lije¢nicki recept. Dostupan je kao prasak za inhalaciju u
prijenosnom inhalatoru. Svaka inhalacija pruza 65 mikrograma umeklidinijeva bromida (Sto odgovara
dozi od 55 mikrograma umeklidinija) i 22 mikrograma vilanterola.

Preporucena doza je jedna inhalacija dnevno u isto vrijeme svakog dana. Detaljne informacije o
ispravnoj upotrebi inhalatora pronadite u uputi o lijeku ili se obratite vasem lijecniku ili ljekarniku.

Kako djeluje Laventair Ellipta?

Laventair Ellipta sadrzi dvije aktivne tvari. Vilanterol je dugodjelujuci beta-2 agonist. Djeluje tako 3to
se veze na beta-2 receptore koji se nalaze u misi¢énim stanicama mnogih organa, ukljucujuci zracne
puteve u plué¢ima. Prilikom inhalacije vilanterol doseze receptore u zracnim putevima i aktivira ih. To
uzrokuje opustanje misica zracnih puteva.

Umeklidinijev bromid je antagonist muskarinskih receptora. Djeluje blokirajuci druge receptore zvane
muskarinski receptori koji kontroliraju kontrakciju misi¢a. Prilikom inhalacije umeklidinijeva bromida
dolazi do opustanja misi¢a disnih puteva.

Kombinirano djelovanje dviju djelatnih tvari pomaze odrzati diSne putove otvorenima i omogucava
bolesniku lakse disanje. Kombinacija antagonista muskarinskih receptora i dugodjelujuéih beta-2
agonista uobicajena je u upravljanju KOPD-om.

1 Prethodno poznat kao Laventair.
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Koje su koristi od lijeka Laventair Ellipta utvrdene u ispitivanjima?

U Cetirima glavnim ispitivanjima lijek Laventair Ellipta i kombinacija vece doze umeklidinija i vilanterola
usporedivani su s placebom (prividno lijeCenje), samo s vilanterolom, samo s umeklidinijevim
bromidom i lijekom protiv KOPD-a pod nazivom tiotropij.

U sva Cetiri ispitivanja, koja su obuhvatila vise od 4 700 bolesnika, glavno mjerilo ucinkovitosti lijeka
temeljilo se na promjenama forsiranog izdisajnog volumena bolesnika (FEV;, maksimalni volumen
zraka koji osoba moze izdahnuti u sekundi).

Rezultati su pokazali da je lijek Laventair Ellipta poboljSao funkciju pluca za prosje¢nu vrijednost FEV,
za 167 ml viSe u odnosu na placebo nakon 24 tjedna lijeCenja. Laventair Ellipta je takoder povecao
FEV, prosjec¢no za 95 ml vise u odnosu na samo vilanterol te za 52 ml viSe u odnosu na samo
umeklidinijev bromid. Prosje¢no povecanje u FEV; s lijekom Laventair Ellipta bilo je 90 ml vise u odnosi
na tiotropij nakon 24 tjedna lijecenja.

Lijek Laventair Ellipta takoder je pokazao ublazavanje simptoma poput nedostatka zraka i piskanja pri
disanju.

Kombinacija jace doze umeklidinijeva bromida i vilanterola nije konzistentno rezultirala znacajnim
poboljSanjima u funkciji plu¢a kako bi se opravdala njezina uporaba.

Koji su rizici povezani s lijekom Laventair Ellipta?

Najcesce nuspojave lijeka Laventair Ellipta (koje se mogu javiti u 1 od 10 osoba) su infekcije gornjeg
diSnog sustava (infekcija nosa i grla), infekcije mokraénog sustava (infekcija struktura koje prenose
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 Laventair Ellipta odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Laventair Ellipta nadmasuju s njim
povezane rizike te da lijek moZe biti odobren za primjenu u Europskoj uniji. Agencija je zakljucila da se
lijek Laventair Ellipta pokazao djelotvornim u poboljsavanju funkcije pluéa i ublazavanju simptoma
KOPD-a u usporedbi s placebom ili jednom od komponenti kao i s tiotropijem. Agencija je takoder
zakljucila da nisu ustanovljeni razlozi za ozbiljnu zabrinutost u pogledu sigurnosti lijeka Laventair
Ellipta, budud¢i da se nuspojavama moze upravljati, iako su dugoro¢ni podatci o sigurnoj primjeni zasad
ograniceni. Kako bi se ovo dalje istrazilo, Agencija je preporucila provodenje ispitivanja.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Laventair Ellipta?

Bududi da lijekovi istog razreda kao Laventair Ellipta mogu imati ucinak na srce i krvne zile u mozgu,
tvrtka koja lijek Laventair Ellipta stavlja na trziste provest ¢e dugorocno ispitivanje na bolesnicima radi
prikupljanja daljnjih podataka o njegovoj sigurnosti u usporedbi s tiotropijem.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrZzavati nalaze se i u
sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

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

Lijek Laventair Ellipta dobio je odobrenje za stavljanje lijeka u promet koje je na snazi u Europskoj
uniji od 8. svibnja 2014.

Vise informacija o lijeku Laventair Ellipta mozete nacdi na internetskim stranicama
Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Ovaj pregled informacija posljednji je put azuriran u 09. 2018.
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