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Bevespi Aerosphere (glikopirronium-bromid / formoterol)
A Bevespi Aerosphere nev(i gydgyszer attekintése és indoklas, hogy miért
engedélyezték az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Bevespi Aerosphere és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Bevespi Aerosphere-t a kronikus obstruktiv tidobetegség (COPD) tlineteinek enyhitésére
alkalmazzak felnétteknél. A COPD egy hosszan tarté betegség, amelynek soran a légutak és a tiddben
Iévd léghdlyagok kdrosodnak vagy elzardédnak, ami |égzési nehézséghez vezet.

A Bevespi Aerosphere-t fenntarté (rendszeres) kezelésre alkalmazzak. A gyoégyszer hatéanyagként
glikopirrénium-bromidot és formoterolt tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Bevespi Aerosphere-t?

A Bevespi Aerosphere egy hordozhaté inhalalé eszkdzben talalhaté folyadék formajaban kaphato. Az
ajanlott adag 2 inhalacié naponta kétszer.

Egy orvosnak vagy mas egészségligyi szakembernek meg kell mutatnia a betegeknek, hogyan kell az
inhalatort megfelel6en alkalmazni.

A gyoégyszer csak receptre kaphaté. Tovabbi informaciéért a Bevespi Aerosphere alkalmazasarol
olvassa el a betegtajékoztatét vagy kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Bevespi Aerosphere?

A Bevespi Aerosphere két hatéanyaga kulonb6z6 mddon fejti ki a Iégutakat tagito és a légzést javitd
hatdsat COPD esetén.

A glikopirréonium-bromid egy muszkarin-receptor antagonista. Ez azt jelenti, hogy gatolja a tidé
izomsejtjeiben talalhatdé muszkarin-receptorokat (célpontok). Mivel ezek a receptorok segitenek az
izomdsszehluzédas szabalyozasaban, a glikopirronium inhalalasakor a légutak izomzata elernyed, ami
elGsegiti a légutak nyitva tartasat.
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A formoterol egy hosszu hatastartamu béta-2 agonista. Azaltal hat, hogy a légutak izomsejtjeiben a
béta-2 receptorokhoz kétédik. Ezekhez a receptorokhoz kotédve az izmok elernyedését valtja ki, ami
nyitva tartja a légutakat.

Milyen el6nyei voltak a Bevespi Aerosphere alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

A COPD-ben szenvedd tobb mint 5000 beteg részvételével végzett harom f6 vizsgalatban igazoltak,
hogy a Bevespi Aerosphere hatasos a betegek FEV ; értékének javitasaban (az a maximalis
leveg6mennyiség, amelyet egy masodperc alatt ki tudnak lélegezni).

Ezekben a vizsgalatokban a 24 héten keresztll Bevespi Aerosphere-vel kezelt betegek FEV, értéke 135
és 150 ml kozotti értékkel emelkedett. A placebot (hatéanyag nélkili kezelés) kapd betegek viszont
legfeljebb 8 mi-es emelkedést vagy legfeljebb 20 ml-es cstkkenést tapasztaltak.

A vizsgalatok azt is kimutattak, hogy a Bevespi Aerosphere nagyobb mértékben javitotta a FEV,
értéket, mint a gydgyszer 6sszetevéi kiilon-kulon.

Végezetll a vizsgalatok azt mutattak, hogy a Bevespi Aerosphere enyhe javulashoz vezethet az olyan
tinetek esetében, mint példaul a Iégszomj.

Milyen kockazatokkal jar a Bevespi Aerosphere alkalmazasa?

A Bevespi Aerosphere leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a
fejfajas, hanyinger, izomgorcsok és a szédulés.

A Bevespi Aerosphere alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok
teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhat6.

Miért engedélyezték a Bevespi Aerosphere forgalomba hozatalat az EU-
ban?

A Bevespi Aerosphere 6sszetevii jol bevalt kezelések a COPD esetében. A kombinacié hatékonynak
bizonyult a betegek tlid6funkcidjanak javitdsaban, amihez mindkét komponens hozzajarul. A gydgyszer
némi hatast gyakorolt az olyan tiinetekre is, mint a légszomj, bar ez enyhének tlinik.

A mellékhatasok enyhének vagy kozepesen sulyosnak mindsilnek, és hasonldéak a tobbi COPD
gyogyszer mellékhatasaihoz.

Az Eurdpai Gyogyszerigynodkség ezért megallapitotta, hogy a Bevespi Aerosphere alkalmazasanak
elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban
kiadhato.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Bevespi Aerosphere
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Bevespi Aerosphere biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek
és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kertltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Bevespi Aerosphere alkalmazasa soran jelentkezd informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan monitorozzak. A Bevespi Aerosphere alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szilkséges intézkedéseket meghozzak.
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A Bevespi Aerosphere-vel kapcsolatos egyéb informacio

Tovabbi informacié a Bevespi Aerosphere gydgyszerrél az Ugyndkség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Bevespi-Aerosphere.
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