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Elebrato Ellipta (flutikazon-furoat / umeklidinium-bromid
/ vilanterol)

Az Elebrato Ellipta nev(i gyégyszer attekintése és indoklas, hogy miért
engedélyezték az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer az Elebrato Ellipta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Az Elebrato Ellipta-t a kozepesen sulyos vagy sulyos krdnikus obstruktiv tidébetegség (COPD)
tineteinek enyhitésére alkalmazzak. A COPD egy hosszan tart6 betegség, amelynek soran a légutak és
a tlidoben 1évo léghdlyagocskak karosodnak vagy elzarddnak, ami |égzési nehézséghez vezet.

Az Elebrato Ellipta-t azoknal a feln6tteknél alkalmazzak, akiknek a betegsége a hosszu hatastartamu
béta-2 agonistat tartalmazoé inhalalt gydgyszerek és a kortikoszteroid vagy a hosszu hatastartamu
agonistak kitagitjak a légutakat, a kortikoszteroidok csékkentik a Iégutak és a tidd gyulladasat;a
muszkarin-antagonistak pedig ellazitjak a légutak izmait.

Az Elebrato Ellipta-t naponta alkalmazzak fenntart6 (altalanos) kezelés formajaban. A gyoégyszer
hatéanyagként flutikazon-furoatot, umeklidinium-bromidot és vilanterolt tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni az Elebrato Ellipta-t?

Az Elebrato Ellipta csak receptre kaphatd. Inhalaciés por formajaban van forgalomban, amelyet a
beteg szajon at Iélegez be egy hordozhaté inhalaciés eszkdz segitségével; a betegnek naponta
egyszer, minden nap kérulbelll ugyanabban az id6pontban kell belélegeznie a gydgyszert. Tovabbi
informacioért az Elebrato Ellipta alkalmazasardl olvassa el a betegtajékoztatot vagy kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Elebrato Ellipta?

Az Elebrato Ellipta harom hatdanyagot tartalmaz, amelyek kiilonb6z6 moédon fejtik ki a Iégutakat tagito
és a légzést javitd hatasukat a COPD-ben szenvedd betegeknél.
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A flutikazon-furoat egy kortikoszteroid. A természetes kortikoszteroid hormonokhoz hasonléan
mkodik, azaz kulonféle tipust immunsejtek receptoraihoz kétédve csokkenti az immunrendszer
aktivitasat. Igy csokken a gyulladasos folyamatban résztvevé anyagok, példaul a hisztamin
felszabaduldsa, ami a gyulladas csbkkenéséhez vezet, elGsegiti a Iégutak szabadon tartasat és lehetévé
teszi a beteg szamara, hogy kénnyebben Iélegezzen.

Az umeklidinium-bromid egy muszkarin-receptor antagonista. Azaltal fejti ki a hatasat, hogy gatolja az
izomoésszehlzodasban szerepet jatszé muszkarin-receptorokat. Az umeklidinium-bromid belégzésekor
ellazulnak a légutak izmai.

A vilanterol egy hosszu hatastartamu béta-2 agonista. Azaltal hat, hogy bizonyos izomsejtekben
el6forduld béta-2-receptorokhoz kotédik. A vilanterol belélegezve aktivalja a Iégutakban 1évd béta-2-
receptorokat. Ennek hatasara a légutak izomzata elernyed, ami elGsegiti a Iégutak nyitva tartasat, és
beteg szamara megkdénnyiti a légzést.

Milyen elonyei voltak az Elebrato Ellipta alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

Két f6 vizsgalatban az Elebrato Ellipta bizonyitottan javitotta a betegek |égzését és csokkentette a

vilanterol és az umeklidinium-bromid kombinaciojaval hasonlitottdk 6ssze 10 355, elérehaladott COPD-
ben szenved6 betegnél, akiknél fennallt az exacerbacié kockazata, és akiknek a betegsége a napi
fenntarto kezeléssel nem volt kielégitéen szabélyozott.

Ebben a vizsgalatban az Elebrato Ellipta a vilanterol és a flutikazon-furoat kombinaciéval végzett
kezeléshez képest pedig 25%-kal cstkkentette az egy évre vonatkozo kdzepesen sulyos és sulyos
exacerbaciok aranyat.

Egy masik vizsgalatban, amelyben 1810 olyan beteg vett részt, akiknek COPD-jét nem tudtak
medfeleléen kontrolldini a COPD-re adott napi fenntart6 kezeléssel, az Elebrato Ellipta hatasosabbnak
bizonyult a betegek légzése javitdsaban, mint a budezonid nevl kortikoszteroid és a formoterol nev(i
hosszu hatastartamu béta-2 agonista inhalacidés kombinacidja.

Az Elebrato Ellipta-t szed6 betegek FEV,-értéke (az a maximalis térfogatu levegd, amelyet egy
masodperc alatt képesek kilélegezni) 24 hét elteltével 142 ml-rel emelkedett. Ehhez képest ugyanezen
id6szak alatt 29 ml-es atlagos csokkenést figyeltek meg a budezonid és formoterol kombinaciéjaval
kezelt betegeknél. Az Elebrato Ellipta-val kezelt betegek jobb egészségi allapotrol is beszamoltak az

Osszehasonlito kezelést kap6 betegekhez képest.
Milyen kockazatokkal jar az Elebrato Ellipta alkalmazasa?

Az Elebrato Ellipta leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az orr- és
torokgyulladas (nazofaringitisz), a fejfajas, illetve a fels6 léguti fert6zés (orr- és torokfert6zés).
Sulyosabb mellékhatdsai kézé tartozik a tudégyulladas (10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet).

Az Elebrato Ellipta alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Elebrato Ellipta (flutikazon-furoat / umeklidinium-bromid / vilanterol)
EMA/697484/2018 2/3



Miért engedélyezték az Elebrato Ellipta forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Elebrato Ellipta javitja a kézepesen sulyos vagy sulyos COPD-ben szenvedd betegek tid6funkcidjat
és életmindségét. Ami a gydgyszer biztonsagossagi profiljat illeti, az Elebrato Ellipta-val kapcsolatban
jelentett leggyakoribb mellékhatasok hasonléak voltak a gyogyszer egyes hatéanyagaival kapcsolatban
jelentettekkel, és jol ismertek. Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy az Elebrato Ellipta
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalombahozatali engedélye
az EU-ban kiadhato.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Elebrato Ellipta biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

Az Elebrato Ellipta biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanldsok és ovintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

Az Elebrato Ellipta alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonl6éan minden mas gyogyszerhez
— folyamatosan monitorozzak. Az Elebrato Ellipta alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazéas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Elebrato Ellipta-val kapcsolatos egyéb informacio

2017. november 15-én az Elebrato Ellipta megkapta az Eurdpai Uni6 egész teriletére érvényes
feltételes forgalomba hozatali engedélyt.

Tovabbi informacid az Elebrato Ellipta gydgyszerrél az Eurdpai Gydgyszerligyndkség honlapjan
talalhat6:_ema.europa.eu/ medicines/human/EPAR/elebrato-ellipta.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 10-2018.
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