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EPAR, sazetak za javnost

Xoterna Breezhaler
Indakaterol / glikopironij

Ovo je sazetak Europskog javnog izvjesca o ocjeni dokumentacije (EPAR) za lijek Xoterna Breezhaler.
Objasnjava kako je Agencija ocijenila lijek da bi preporucila njegovo odobrenje u EU te uvjete za
njegovu primjenu. Svrha saZetka nije davati prakti¢ne savjete o nacinu koristenja Xoterna Breezhaler.

Prakti¢ne informacije o koristenju Xoterna Breezhaler bolesnici trebaju procitati u uputi o lijeku ili se
obratiti svom lijecniku ili ljekarniku.

Sto je Xoterna Breezhaler i za $to se koristi?

Xoterna Breezhaler je lijek koji sadrzi dvije djelatne tvari, indakaterol (85 mikrograma) o glikopironij
(43 mikrograma). Koristi se za odrzavanje (redovito) lije¢enje i za olakSavanje simptoma kroni¢ne
opstruktivne plu¢ne bolesti (KOBP) u odraslih. KOBP je dugotrajna bolest kod koje su digni putovi i
zraCne vrecice unutar pluca ostecene ili blokirane sto uzrokuje udisanje ili izdisanje zraka iz pluca.

Kako se Xoterna Breezhaler koristi?

Xoterna Breezhaler dostupan je u obliku koje sadrze prasSak za inhalaciju o0 moze se dobiti samo na
recept.

Preporucena doza je jedna inhalacija jednom dnevno sadrzaja praska jedne kapsule. Uzima se svaki dan
u isto vrijeme upotrebom uredaja Xoterna Breezhaler. Sadrzaj kapsula ne smije se udisati upotrebom
drugog uredaja.

U bolesnika s tesko oste¢enom funkcijom bubrega Xoterna Breezhaler treba koristiti samo nakon
pomne procjene omjera Koristi i rizika.

Kako Xoterna Breezhaler djeluje?

Djelatne tvari u Xoterna Breezhaler, indakaterol i glikopironij, djeluju na razliite nacine kako bi
proSirili diSne putove i poboljsali disanje u KOBP.
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Indakaterol je dugodjelujuéi beta-2-agonist. Djeluje vezivanjem na beta-2-adrenergi¢ne receptore koji
se nalaze u misi¢cima mnogih organa ukljucujucu i plucéa. Prilikom udisanja, indakaterol stize do
receptora u didnim putovima i aktivira ih. To uzrokuje opustanje misi¢a diSnih putova.

Glikopironij je antagonist muskarinskih receptora. Djeluje blokadom odredenih receptora zvanih
muskarinski receptori koji kontroliraju kontrakciju misi¢a. Kad se glikopironij udise, uzrokuje opustanje
misi¢a disnih putova.

Kombinirano djelovanje dvije djelatne tvari pomaze u odrzavanju diSnih putova otvorenim te

omogucava da bolesnike lakSe diSe. Antagonisti muskarinskih receptora i dugodjelujuci beta-2-
adrenergicni antagonisti ¢esto se kombiniraju u lijeCenju KOBP-a.

Koje su koristi lijeka Xoterna Breezhaler dokazane u ispitivanjima?

Xoterna Breezhaler ispitan je u dva glavna ispitivanja koja ukljucuju 2 667 bolesnika s KOBP. Dok je
jedno ispitivanje usporedivalo ucinke lijeka Xoterna Breezhaler s onima od placeba (slijepa inhalacija) ili
samog indakaterola ili glikopirija, drugo je ispitivanje usporedivalo Xoterna Breezhaler s flutikazonom i
salmeterolom, standardnim lijeCenjem za KOBP. U oba ispitivanja, glavna mjera djelotvornosti bila je
nacin na koji je Xoterna Breezhaler poboljsao bolesnikove forsirane izdisajne volumene (FEV4,
maksimalni volumen zraka koji osoba moze izdahnuti u jednoj sekundi) nakon 26 tjedana lijecenja.

Prvo je ispitivanje pokazalo da je lijeCenje lijekom Xoterna Breezhaler bilo djelotvornije od placeba i da
je povecalo FEV; u prosjeku za 200 ml viSe. Xoterna Breezhaler takoder je povec¢ao FEV, za 70 ml vise
od samo indakaterola i za 90 ml viSe od samog glikopirija. U drugom ispitivanju prosjecan porast u FEV;
bio je 140 ml viSi s Xoterna Breezhaler nego s flutikazonom i salmeterolom.

Trece je ispitivanje proucavalo ucinke lijeka Xoterna Breezhaler na stupanj egzarcebacija (pogorsanja)
kod bolesnika koji su prosli 64 tjedna lijeCenja u usporedbi s lijeCenjem glikopironijem ili tiotropijem
(druga lijec¢enja za KOBP). Smanjenje stope pogor3anja bila je 10 do 12 % visa s lijekom Xoterna
Breezhaler nego s tiotropijem i glikopironijem.

Koji su rizici povezani s lijekom Xoterna Breezhaler?

Najcesce su nuspojave lijeka Xoterna Breezhaler (koje se mogu javiti u viSe od 1 na 10 osoba)
infekcije gornjeg respiratornog trakta (prehlade).

Potpuni popis nuspojava koje su zabiljezene s Xoterna Breezhaler potrazite u uputi o lijeku.
Za Sto je Xoterna Breezhaler odobren?

Povjerenstvo za lijekove za primjenu kod ljudi (CHMP) pri Agenciji odlucilo je da koristi od lijeka Xoterna
Breezhaler nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucilo njegovo odobrenje za koristenje u
Europskoj uniji. UCinci lijeka Xoterna Breezhaler, kad se koristi za olakSavanje simptoma KOBP, bili su
klini¢ki znacajni. Medutim, CHMP je smatrao da su njegovi ucinci na smanjivanje stope pogorsavanja bili
premaleni kako bi se preporucila njegova upotreba za smanjivanje pogor3avanja. Vezano uz njegovu
sigurnosti, Xoterna Breezhaler moze se usporedivati s indakaterolom i glikopironijem koji se koriste kao
zasebni lijekovi. Nuspojave uocene u ispitivanjima opcenito su se smatrale dobro¢udnim i izljecivim.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita primjena
lijeka Xoterna Breezhaler?

Razvijen je plan upravljanja rizikom kako bi se osiguralo da se Xoterna Breezhaler koristi §to je
sigurnije moguce. Na temelju tog plana u saZetak opisa svojstava lijeka kao i u uputu o lijeku za
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Xoterna Breezhaler ukljucene su sigurnosne informacije ukljucujuéi odgovaraju¢e mjere opreza kojih se
zdravstveni djelatnici i bolesnici trebaju pridrzavati.

Druge informacije o Xoterna Breezhaler

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje za Xoterna Breezhaler vrijedi na
prostoru Europske unije od 19/09/2013.

Cjelovito Europsko javno izvjesc¢e o ocjeni dokumentacije o lijeku (EPAR) za Xoterna Breezhaler moze
se nadi na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Vise informacija o lijeCenju s Xoterna Breezhaler
procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a) ili se obratite svom lijeCniku ili ljekarniku.

Sazetak je posljednji put azuriran 09-2013.

Xoterna Breezhaler
EMA/472762/2013 Page 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002572/human_med_001690.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002572/human_med_001690.jsp
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