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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Brimica Genuair
aklidinium-bromid / formoterol-fumarat-dihidrat

Ez a dokumentum a Brimica Genuair-re vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozd ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6é gyakorlati
Uutmutaténak a Brimica Genuair alkalmazéasara vonatkozoan.

Amennyiben a Brimica Genuair alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Brimica Genuair és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Brimica Genuair egy olyan gyodgyszer, amelyet a krénikus obstruktiv tiidébetegség (COPD)
tuneteinek enyhitésére alkalmaznak feln6tteknél. A COPD egy tartds betegség, amely soran a légutak
és a tidGben talalhaté 1éghdlyagok karosodnak vagy elzarédnak, nehézlégzést okozva. A Brimica
Genuair-t fenntarté (rendszeres) kezelésként alkalmazzak.

A Brimica Genuair két hatéanyagot tartalmaz: aklidinium-bromidot és formoterol-fumarat-dihidratot.
Hogyan kell alkalmazni a Brimica Genuair-t?

A Brimica Genuair inhalaciés por formajaban kaphaté egy hordozhaté inhalator eszkdzben. Az inhalator
minden egyes inhalaciéonal 340 mikrogramm aklidiniumot és 12 mikrogramm formoterol-fumarat-
dihidratot juttat be. A Brimica Genuair ajanlott adagja egy belégzés naponta kétszer. Az inhalator
helyes hasznalatara vonatkozo, részletes informacié a betegtajékoztatéban talalhato.

A Brimica Genuair csak receptre kaphato.
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Hogyan fejti ki hatasat a Brimica Genuair?

A Brimica Genuair két hatdanyaga, az aklidinium-bromid és a formoterol-fumarat-dihidrat a légutak
nyitva tartasa révén hat, lehet6vé téve a beteg szdmara, hogy kénnyebben Iélegezzen.

Az aklidinium-bromid egy hosszu hatastartam( muszkarin receptor antagonista, ami azt jelenti, hogy
tagitja a lIégutakat a tiudd izomsejtjeiben taldlhato, Ugynevezett muszkarin (mas néven kolinerg)
receptorok gatlasa révén, amelyek az izmok 6sszehtzédasat kontrollaljak. Az aklidinium-bromid
inhalalasakor a légutak izmai elernyednek, el6segitve a légutak nyitva tartasat, és lehetové téve a
beteg szamara, hogy kdnnyebben lélegezzen.

A formoterol egy hosszu hatastartamu béta-2 agonista. Azaltal hat, hogy a légutak izomsejtjeiben
megtalalhaté béta-2 receptorokhoz kétédik. Amikor ezekhez a receptorokhoz kotédik, az izmok
elernyedését valtja ki, ami nyitva tartja a légutakat, és segit a betegnek Iélegezni.

A hosszU hatastartamui muszkarin receptor antagonistakat és a hosszu hatastartamu béta-2
agonistakat gyakran kombinaljak COPD kezelése esetén. Az aklidinium-bromid Bretaris Genuair és
Eklira Genuair néven az EU-ban 2012 juliusa 6ta van engedélyezve; a formoterolt az EU-ban az 1990-
es évek ota forgalmazzak.

Milyen elényei voltak a Brimica Genuair alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

A Brimica Genuair-t két f6 vizsgalatban tanulmanyoztak tobb mint 3400, COPD-ben szenvedd beteg
részvételével, amelyek soran a gyoégyszert 6nmagaban adott aklidiniummal, 6nmagaban adott
formoterollal és placeboval (hatéanyag nélkuili kezelés) hasonlitottak 6ssze. A f6 hatékonysagi mutato
a beteg erdltetett kilégzési térfogatanak (FEV,, a beteg altal 1 masodperc alatt kifujhato levego
maximalis térfogata) valtozasan alapult hat hénap elteltével.

Az eredmények azt mutattak, hogy hat havi kezelést kdvetéen a FEV; novekedése (inhalacio utan egy
o6raval mérve) 293 milliliterrel (ml) tdbb volt Brimica Genuair-rel, mint placebéval, és 118 ml-rel tdbb
volt Brimica Genuair-rel, mint az 6nmagaban alkalmazott aklidiniummal. Ugyanakkor az 6nmagaban
adott formoterolhoz képest csak kismérték(i javulas volt tapasztalhato, amelyet nem tartottak
klinikailag jelent6snek: a reggel, az inhalacié el6tt mért FEV, 68 ml-rel volt tdbb Brimica Genuair-rel,
mint az 6nmagaban alkalmazott formoterollal. Igazoltak azt is, hogy placebdval dsszehasonlitva a
Brimica Genuair ndvelte azoknak a betegeknek a szazalékos aranyat is, akiknél a légszomj javulasat
tapasztaltak.

Milyen kockazatokkal jar a Brimica Genuair alkalmazasa?

A Brimica Genuair mellékhatasai hasonldak az egyes 6sszetevOk esetében észlelhet6
mellékhatasokhoz. A leggyakoribb mellékhatasok (100 beteg kozil korilbelil 7-nél jelentkezik) az orr
és a torok gyulladasa (nazofaringitisz) és a fejfajas.

A Brimica Genuair alkalmazasaval kapcsolatos dsszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Brimica Genuair forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartoz6 emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy a Brimica Genuair alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a
gyogyszer EU-ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat. A CHMP megallapitotta, hogy a Brimica Genuair
a placebdhoz képest igazoltan jelentés mértékben javitja a tlid6funkciét a COPD-ben szenvedd
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betegeknél, azonban akkor, amikor a Brimica Genuair-t az 6nmagaban adagolt egyik komponenssel, a
formoterollal hasonlitottak dssze, csak kismértékl javulas volt tapasztalhato.

A biztonsagossagot illetéen a Brimica Genuair alkalmazasaval kapcsolatban jelentett mellékhatasok
szama alacsony volt, és ez nem vetett fel nagyobb biztonsagossagi aggalyokat. Emellett a két
komponens biztonsagossagi profilja jol ismert, és nincs bizonyiték arra, hogy a kombinacié rosszabb,
mint az egyes komponensek.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Brimica Genuair biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Brimica Genuair lehet0 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositdsa céljabdl kockazatkezelési
tervet dolgoztak ki. A terv alapjan a Brimica Genuair-re vonatkozo alkalmazasi elGirast és
betegtajékoztatét a biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidokkal egészitették ki, ideértve az
egészségligyi szakemberek és a betegek altal kovetends, megfeleld ovintézkedéseket.

Ezenfelll, mivel a hosszl hatastartamu muszkarin receptor antagonistak hatassal lehetnek a szivre és
a vérerekre, a Brimica Genuair-t forgalmazé vallalat be fogja nyuUjtani a gydgyszer sziv- és érrendszeri
biztonsagossaganak tovabbi értékelése céljabdl végzett vizsgalatok eredményeit.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglal6éjaban talalhaté.

A Brimica Genuair-rel kapcsolatos egyéb informacio

2014. november 19-én az Eurdpai Bizottsag a Brimica Genuair-re vonatkozéan kiadta az Eurdpai Unié
egész terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Brimica Genuair-re vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv 6sszefoglaloja az Ugynokség
weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Amennyiben a Brimica Genuair-rel torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van
szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatdt, illetve forduljon
kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 11-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003969/WC500173506.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003969/human_med_001806.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003969/human_med_001806.jsp
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