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Riarify (beklometazon/formoterol/gIikopironi@ bromid)
Pregled informacija o lijeku Riarify i zasSto je odobren u EL@

Sto je Riarify i za $to se primjenjuje? 0:

Riarify je lijek koji se primjenjuje za ublaZzavanje simptoma umje do teske kroni¢ne opstruktivne
plu¢ne bolesti (KOPB) u odraslih osoba. KOPB je dugotrajna bd l@ kod koje su didni putovi i zracne
vrecice u plu¢ima osteceni ili zacepljeni, $to dovodi do poteskoca pri disanju.

Riarify se upotrebljava kao (redovita) terapija odriavgﬁ' zélesnika ¢ija bolest nije odgovarajuce
kontrolirana unatoc lije¢enju kombinacijom dvaju IijekNé KOPB koja se sastoji od dugodjelujuceg
beta-2 agonista u kombinaciji s inhalacijskim kortik%oidom ili dugodjeluju¢im antagonistom
muskarinskih receptora. Beta-2 agonisti i antagonisti muskarinskih receptora pomazu u Sirenju diSnih
putova, a kortikosteroidi smanjuju upalu ujié utovima i plué¢ima.

Ovaj lijek isti je kao Trimbow, lijek koji je’% obren u EU-u. Tvrtka koja proizvodi Trimbow pristala

je da se njezini znanstveni podatci upot@a aju za lijek Riarify (,,informirani pristanak”).

Riarify sadrzi djelatne tvari beklonle'tqen, formoterol i glikopironijev bromid.

Kako se Riarify primjen@

Lijek Riarify dostupan je ka(&c'ina u prijenosnom inhalatoru. Preporucenu dozu Cine dvije inhalacije
dva puta na dan.

Lijecnik ili neki drugi tveni radnik trebaju pokazati bolesnicima kako se ispravno koristiti
inhalatorom i redm\ rovjeravati primjenjuje li bolesnik ispravnu inhalacijsku tehniku.

Lijek se izdaje a lijeCnicki recept. Vise informacija o primjeni lijeka Riarify procitajte u uputi o
lijeku, odnosno obratite se lijeCniku ili ljekarniku.

Kako djeluje Riarify?

Tri djelatne tvari u lijeku Riarify razli¢ito djeluju na smanjenje upale i odrzavanje prohodnosti disnih
putova, ¢ime se bolesniku omogucuje lakse disanje.
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Beklometazon spada u skupinu protuupalnih lijekova koji se nazivaju kortikosteroidi. On djeluje na
slican nacin kao prirodni kortikosteroidni hormoni, odnosno smanjuje aktivnost imunosnog sustava. To
dovodi do smanjenog otpustanja tvari koje sudjeluju u procesu upale, poput histamina, ¢ime se digni
putovi kontinuirano odrzavaju prohodnima i bolesnik lakSe diSe.

Formoterol je dugodjelujuci beta-2 agonist. Djeluje tako da se spaja na beta-2 receptore, odnosno

uzrokuje opustanje misic¢a, $to odrzava diSne putove prohodnima i pomaze bolesniku pri disanju.

Glikopironijev bromid dugodjelujudi je antagonist muskarinskih receptora. On otvara diSne putove
blokiraju¢i muskarinske receptore u misi¢nim stanicama u plu¢ima. Buduci da ti receptori doprinose
kontroli stezanja misica didnih putova, njihovim blokiranjem misi¢i se opustaju, ¢ime se didni putovi
odrzavaju prohodnima, a bolesnik lakSe diSe. 6

Koje su koristi od lijeka Riarify utvrdene u ispitivanjimQ@

Utvrdeno je da Riarify ucinkovito ublazava simptome KOPB-a u trima,g .. m ispitivanjima kojima je

obuhvaceno vige od 5 500 bolesnika Ciji simptomi nisu bili odgovasa Q kontrolirani ni kombinacijom

drugih dvaju lijekova za lijeCenje KOPB-a ni monoterapijom anta a muskarinskih receptora.

U prvom ispitivanju koje je trajalo godinu dana, nakon 26 tjed@terapije lijekom Riarify poboljSao se
FEV; (najveci volumen zraka koji osoba moze izdahnuti u jednoj sekundi) bolesnika za 82 ml prije
uzimanja doze i za 261 ml nakon uzimanja doze. Za u @u, FEV, se povecao za 1 ml prije,
odnosno 145 ml nakon uzimanja doze u bolesnika Iije’N ijekom koji je sadrzavao samo dvije

djelatne tvari lijeka Riarify (beklometazon i formot@s

U drugom ispitivanju koje je trajalo godinu dan olesnici lijeCeni lijekom Riarify imali su 20 % manje
pogor3anja bolesti (razbuktavanja simptonﬂ i8nje nego bolesnici lijeeni tiotropijem
(dugodjelujuéim antagonistom muskarinsKkij ptora). U tom je ispitivanju lijek Riarify bio jednako
ucinkovit u smanjenju broja pogoréanja&gi kao tiotropij u kombinaciji s beklometazonom i

formoterolom. .

2 4
U tre¢em ispitivanju koje je trajalo \\u dana, bolesnici lijeCeni lijekom Riarify imali su 15 % manje

pogorsanja bolesti godisnje od bi lijeCenih kombinacijom indakaterola (dugodjeluju¢eg beta-2

agonista) i glikopironijeva b%qg.

Koji su rizici pov i s lijekom Riarify?

*

U nuspojave lijeka Ri @lbrajaju se oralna kandidijaza (gljivicna infekcija usta uzrokovana gljivicom
Candida), misSi¢ni QQ i suha usta.

Potpuni popis era i ogranicenja zabiljezenih prilikom primjene lijeka Riarify potrazite u uputi o
lijeku.

Zasto je lijek Riarify odobren u EU-u?

Lijek Riarify uc¢inkovito smanjuje ucCestalost pogorsanja bolesti i poboljSava funkciju plu¢a u bolesnika s
KOPB-om. Nije prijavljeno nijedno ozbiljnije sigurnosno pitanje u vezi s lijekom Riarify, a nuspojave se
mogu kontrolirati i sli¢ne su nuspojavama ostalih lijekova za lijeCenje KOPB-a. Europska agencija za
lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka Riarify nadma3uju 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 Riarify?

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

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

Ostale informacije o lijeku Riarify

Lijek Riarify dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u &. travnja 2018.

Vise informacija o lijeku Riarify nalazi se na internetskim stranicama Agencij
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/riarify-previously 93-chiesi-

farmaceutici-spa.
Ovaj pregled informacija posljednji je put aZzuriran u 3. 2019. :
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