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Avamys
fluticasone furoate

EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznaldasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtdjékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét! Ha On tébbet szeretne tudni a CHMP ajanldsainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezo) tudomdanyos indokldst!

Milyen tipusu gyégyszer az Avamys?
Az Avamys orrspray, aminek a hatdéanyaga flutikazon furoat.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az Avamys?

Az Avamys-t az allergias rhinitis tiineteinek kezelésére alkalmazzak. Ez a betegség az orriiregek
allergia altal kivaltott gyulladasa, ami orrfolyast, orrdugulast, viszketést és tiisszentést okoz. Gyakran
a szemet €rint6 tlinetek is kisérik, mint pl. irritacio, vizeny6s vagy kivorosodott szem. Az Avamys-t
feln6tteknél és hatévesnél nagyobb gyermekeknél alkalmazzak.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni az Avamys-t?

Az Avamys ajanlott adagja 12 éves vagy annal id6sebb betegeknek naponta egyszer két fiijas mindkét
orrlyukba. A tiinetek enyhiilésével lehet egy fijasra csokkenteni az orrlyukankénti adagolast. A
legalacsonyabb hatésos, tiineteket kezel6 dozist kell alkalmazni.

6-12 éves gyermekek esetében a javasolt dozis napi egyszeri fijas mindkét orrlyukba, amit kettére
lehet ndvelni, amennyiben a tiinetek nem enyhiilnek.

A legkedvezdbb hatés eléréséhez a spray-t mindennap rendszeresen, ugyanabban az idében kell
alkalmazni. A gydgyszer altalaban nyolc oraval az els6 fijas utdn kezd hatni, de napokba telhet, mire a
legkedvezdbb gydgyhatés kialakul. Az Avamys-t csak addig szabad alkalmazni, amig a beteg allergén
tényezOoknek van kitéve, mint pl. pollen, poratka vagy egyéb allatok révén.

Hogyan fejti ki hatasat az Avamys?

Az Avamys hatéanyaga, a flutikazon furoat, egy kortikoszteroid. A természetes uton termel6do
kortikoszteroid hormonokhoz hasonldan, az immunrendszer aktivitasat csokkenti a kiilonféle
immunsejtek receptoraihoz kotédve. igy csokken a gyulladasi folyamatért felelds anyagok, mint pl. a
hisztamin felszabadulasa, ezaltal enyhiilnek az allergias tiinetek.

Milyen médszerekkel vizsgaltak az Avamys-t?
Az Avamys hatésait az emberek részvételével végzett vizsgalatok eldtt eldszor kisérleti modelleken
teszteltek.
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Az Avamys hatdsossagat hat f6 vizsgalatban, 2 500 beteg bevonasaval, placeboval (hatéanyag nélkiili
kezelés) 0sszehasonlitva tanulmanyoztak. Az els6 négy vizsgalat az Avamys alkalmazasat a 12
évesnél idosebb betegeknél vizsgalta: a szezonalis allergias rhinitis (szénanatha) esetében harom rovid
tavl, 0sszesen 886 beteget bevond kéthetes vizsgalatra keriilt sor, mig a negyedik az egész éven at
tartd (nem szezonalis) allergiakat - mint pl. allatokkal szemben - vizsgalta 302 beteg bevonasaval. Az
utolso két vizsgalat a 2-11 éves koru gyermekekre iranyult: Az elsében 558 egész éven at tartd
allergias rhinitis beteg gyermeket, mig a masikban 554 szezonalis rhinitis beteg gyermeket vizsgaltak.
A hatasossag f6 mértéke minden vizsgalat esetében a négy, orrot érintd allergias tiinetben
bekovetkezett valtozas volt. Minden tiinetet 0-3 kozott értékeltek egy adott skalan, 12 pontos
maximalis 6sszpontszammal.

Milyen elényei voltak az Avamys alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Avamys hatdsosabbnak bizonyult a placebonal az allergias tiinetek enyhitésében a hatévesnél
iddsebb betegek esetében. A felndttek és serdiilok szezonalis allergias rhinitis tiinetei esetében, az
Avamys a 9-r6l indul6 tiineti pontokat 3,6-5,4 ponttal csdkkentette két hetes kezelést kdvetden,
szemben a placebo esetén tapasztalt 2,3-3,7 pontos csokkenéssel. Az egész éven at tartd allergias
rhinitis tiinetei esetében, a vizsgalat soran az Avamys 3,6 ponttal csokkentette az eredményeket négy
hetes kezelést kovetden, szemben a szemben a placebo esetén tapasztalt 2,8 ponttal.

A hatévesnél id6sebb gyermekek esetében hasonlo eredmények sziilettek. Azonban nem lehetett
meghatarozni, hogy az Avamys hatasos volt-e a hatévesnél fiatalabb gyermekek esetében, mivel tul
kevés ilyen életkort gyermek vett részt a vizsgalatokban.

Milyen kockazatokkal jar az Avamys alkalmazasa?

Az Avamys leggyakoribb (10-b6l egynél tobb betegnél jelentkez6 ) mellékhatdsa az epistaxis
(orrvérzés). Ennek mértéke altalaban enyhe vagy mérsékelt, és leginkabb olyan felndtteknél
jelentkezik, akik az Avamys-t hat hétnél tovabb alkalmazzak. Az Avamys hasznalatdhoz kapcsoléddan
jelentett 0sszes mellékhatast illetden, olvassa el a betegtajékoztatot!

Az Avamys nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik allergiasak a flutikazon furoatra vagy a
gyogyszer mas dsszetevoire.

Miért engedélyezték az Avamys forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) ugy itélte meg, hogy az Avamys
alkalmazasanak elonyei meghaladjak a kockazatokat az allergids rhinitishez tarsuld tiinetek
csokkentésében hatévesnél idosebb betegek kezelésében. A bizottsag javasolta az Avamys-ra
vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Az Avamys-szel kapcsolatos egyéb informacié:
2008. januar 11-én az Eur6pai Bizottsag a Glaxo Group Ltd részére az Avamys-re vonatkozdan

megadta az Eurdpai Unio6 egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Avamys-re vonatkozo teljes EPAR itt talalhato.

Az osszefoglald utols6 aktualizalasa: 05-2009.
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