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Atectura Breezhaler (indakaterol/mometazon)
Az Atectura Breezhaler-re vonatkozo attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer az Atectura Breezhaler és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Az Atectura Breezhaler-t a Iégutak nyitva tartasara alkalmazzak olyan felnGtteknél és 12 éves vagy
id6sebb gyermekeknél, akiknek az asztmaja inhalacios kortikoszteroidokkal és inhalacios rovid
hatastartamu béta-2-izgatokkal nem megfelel6en kontrollalt. Az Atectura Breezhaler-t fenntart6
(rendszeres) kezelésre alkalmazzak.

A gydgyszer hatdanyagai az indakaterol és a mometazon.

Hogyan kell alkalmazni az Atectura Breezhaler-t?

A belégzésre szolgal6 port tartalmazé Atectura Breezhaler kapszulakat csak az egyes rendelvényekhez
mellékelt inhalatorral szabad hasznalni. A gyogyszert lenyelni tilos. Az adag bejuttatasahoz a
betegnek a kapszulat az inhalatorba kell helyeznie, majd az inhalator segitségével kell a port szajon
keresztll belélegeznie.

Az ajanlott adag naponta egy kapszula, minden nap ugyanabban az id6pontban alkalmazva. Napi
egynél tébb kapszula nem alkalmazhaté. A kapszula harom hatadserésségben kaphaté

(125 mikrogramm/62,5 mikrogramm, 125 mikrogramm/127,5 mikrogramm,

125 mikrogramm/260 mikrogramm), és a kezel6orvos a beteg sziikségletei alapjan donti el, hogy
melyik hatdserdsséget kell alkalmaznia.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Az Atectura Breezhaler alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Atectura Breezhaler?

Az Atectura Breezhaler-ben talalhaté két hatdéanyag jol ismert, és szamos, obstruktiv 1églti betegség
kezelésére alkalmazott gy6gyszerben megtalalhaté 6nmagéaban vagy méas gyogyszerekkel kombinélva.
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Az indakaterol egy hosszu hatastartamu béta-2-adrenerg-receptor-izgato. A tiidébe vezet6 légutakat
korllvevl izomsejtekben talalhato béta-2 receptoroknak nevezett célpontokhoz kotédve fejti ki
hatasat. Az Atectura Breezhaler belégzésekor az indakaterol eljut a receptorokhoz és aktivalja 6ket.
Ennek hatasara a légutak izomzata elernyed, ami elGsegiti a légutak nyitva tartasat, és lehetévé teszi a
beteg szaméra, hogy kdnnyebben lélegezzen. A mometazon a kortikoszteroidoknak nevezett
gyulladascsokkentd készitmények csoportjaba tartozik. A természetes kortikoszteroid hormonokhoz
hasonl6an mUkodik, azaz csokkenti az immunrendszer aktivitasat. A kilénb6z6 immunsejtekben
talalhat6 receptorokhoz kétédve gatolja a gyulladasos folyamatban résztvevo anyagok, példaul a
hisztamin felszabadulasat, ami elGsegiti a légutak szabadon tartasat és lehet6vé teszi a beteg szamara,
hogy kénnyebben Iélegezzen.

Milyen elonyei voltak az Atectura Breezhaler alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

Két f6 vizsgalatban, amelyekben tébb mint 3000, asztmaban szenved6 beteg vett részt, az Atectura
Breezhaler-t 6nmagéaban alkalmazott mometazonnal vagy a szalmeterol és a flutikazon

Ossze. A hatasossag f6 mutatoja a beteg erdltetett kilégzési térfogatanak (FEV1, a beteg altal 1
masodperc alatt kifujhato levegé maximum térfogata) valtozasan alapult. A FEV;-et kdzvetlenul a
kovetkez6 adag esedékessége elbtt mérték, amikor az valoszin(ileg a legalacsonyabb volt.

Az els6 vizsgalatban az Atectura Breezhaler az 6nmagéban alkalmazott mometazonnal
hatékonyabbnak bizonyult a légutak m(ikodésének javitdsdban az asztmaban szenvedd betegeknél. 12
hét kezelést kbvetden az atlagos FEV; az Atectura Breezhaler-t (125 mikrogramm/62,5 mikrogramm)
kap6 betegeknél korulbelul 180 mi-rel nagyobb volt, mint a mometazon egyenérték( adagja mellett.

A masodik vizsgalatban a kdzepes és nagy hataserdsségli Atectura Breezhaler-t kapd betegeknél 26
hét elteltével atlagosan korilbeltl 130-210 ml-rel nagyobb volt a FEV;, mint a mometazon
egyenérték( adagjait kapé betegeknél. A nagy hataserd6sségli Atectura Breezhaler

(125 mikrogramm/260 mikrogramm), valamint a szalmeterol és a flutikazon kombinaciéja kozotti
kezelési kildonbség koérulbelil 40 ml volt az Atectura Breezhaler javara.

A vizsgalatokban a tunetek, mint példaul a Iégszomj és a sipol6 Iégzés javulasat is kimutattak.
Milyen kockazatokkal jar az Atectura Breezhaler alkalmazasa?

Az Atectura Breezhaler leggyakoribb mellékhatéasai (10 beteg kdzil tdbb mint 1-nél jelentkezhet) az
asztma romlasa és a nazofaringitisz (az orr és a garat gyulladasa). Tovabbi gyakori mellékhatas (100
beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) példaul a felsé Iéguti fert6zés (az orr és a garat fertézései)
és a fejfajas. Az Atectura Breezhaler alkalmazaséaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a
korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhaté.

Miért engedélyezték az Atectura Breezhaler forgalomba hozatalat az EU-
ban?

Az Eurdpai Gyogyszerigynokség arra a kévetkeztetésre jutott, hogy az Atectura Breezhaler hatasosan
javitja a tudo6funkciot és az asztma tiuneteit. Az Ugynokség tovabba megjegyezte, hogy az Atectura
Breezhaler vonatkozasaban nem allnak fenn nagyobb biztonsagossagi aggalyok, a mellékhatasok
kezelhet6k és hasonldéak az ugyanebbe az osztalyba tartozé egyéb inhalacios gydgyszerekéhez. Az
Eurdpai Gyogyszerigynokség tehat megallapitotta, hogy az Atectura Breezhaler alkalmazasanak
elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyégyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Atectura Breezhaler
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Atectura Breezhaler biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek
és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerultek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

Az Atectura Breezhaler alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Atectura Breezhaler alkalmazasaval
osszefliggésben jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a szukséges intézkedéseket meghozzak.

Az Atectura Breezhaler-rel kapcsolatos egyéb informacio

<A forgalombahozatali engedély kiadasanak idépontja>-an/-én az Atectura Breezhaler az Eurépai Unid
egész teriletére érvényes forgalombahozatali engedélyt kapott.

Az Atectura Breezhaler-rel kapcsolatban tovabbi informéacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség honlapjan
talalhat6: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/atectura-breezhaler.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: HH-2020.
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