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Enerzair Breezhaler (indakaterol/glikopirréonium-
bromid/mometazon)

Az Enerzair Breezhaler-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusl gyodgyszer az Enerzair Breezhaler és milyen betegségek
esetén alkalmazhaté?

Az Enerzair Breezhaler asztma elleni, inhalacids gydgyszer. Fenntartd (rendszeres) kezelésre
alkalmazzak olyan feln6tteknél, akiknek asztmaja nem megfeleléen kontrollalt magas ddzisu inhalacios
kortikoszteroidokkal kombinacidban alkalmazott inhalacids, hosszu hatastartamu béta-2 agonistaval.
Olyan betegeknél alkalmazhaté, akik az elmult évben legaldabb egy asztmas rohamon (exacerbacio)
estek at.

Az Enerzair Breezhaler hatéanyaga az indakaterol, a glikopirrénium-bromid és a mometazon-furoat.

Hogyan kell alkalmazni az Enerzair Breezhaler-t?

Az Enerzair Breezhaler a gyégyszerhez mellékelt inhalatorban vald hasznalatra, kapszula formajaban
kaphatd. A gyogyszer csak receptre kaphato.

Az Enerzair Breezhaler kapszulat a beteg az inhalatorba helyezi, majd a port szajon keresztlil belélegzi.
A betegnek naponta egyszer, minden nap korilbelll ugyanabban az idépontban kell egy kapszula
tartalmat belélegeznie.

A gydgyszerhez mellékelnek egy elektronikus érzékel6t, amely az inhalatorhoz kapcsolva feljegyzi,
hogy a beteg hasznalta az inhalatort, és az informaciét el tudja kildeni a beteg okostelefonjara vagy
mas mobileszkodzére. Az érzékel6 opciondlis és az inhaldtor hasznalatdhoz nem sziikséges.

Az Enerzair Breezhaler alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a

betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Enerzair Breezhaler?

Az Enerzair Breezhaler hdrom hatdanyagat, az indakaterolt, a glikopirronium-bromidot és a
mometazont szamos inhalacids gydgyszerben hasznaljak 1égzési rendellenességben szenvedd betegek
kezelésére. A hatdéanyagok kiilonbdz6 mddon érik el, hogy a beteg kénnyebben tud Iélegezni.
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Az indakaterol egy hossz( hatastartamu béta-2-adrenerg-receptor-izgatd. A béta-2 receptoroknak
nevezett célpontok izomsejtekben torténd aktivalasaval ellazitja a tlidobe vezetd Iégutak kortli izmot,
ami elGsegiti a légutak nyitva tartasat.

A glikopirrénium-bromid egy muszkarin-receptor antagonista. A Iégutakban taldlhatd izomsejtek
muszkarin-receptorait gatolja. Mivel ezek a receptorok részt vesznek a Iéguti izmok 6sszehlzddasanak
szabdlyozasaban, gatlasuk révén a légutak izomzata elernyed, ami elGsegiti a 1égutak nyitva tartasat,
és lehet6vé teszi a beteg szamara, hogy kénnyebben Iélegezzen.

A mometazon egy gyulladasgatlo hatdssal rendelkez6 kortikoszteroid. A szervezetben talalhaté
kortikoszteroid hormonokhoz hasonléan mikédik, csokkentve az immunrendszer (a szervezet
védekezd rendszere) aktivitasat. A mometazon azaltal segiti el6 a légutak tisztan tartasat, hogy gatolja
a gyulladasaban szerepet jatszo anyagok — példaul a hisztamin - és a nyak légutakba torténd
felszabadulasat.

Milyen elonyei voltak az Enerzair Breezhaler alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

A f6 vizsgalatban 3092 olyan beteg vett részt, akiknek az asztmaja egy hosszu hatastartamua béta-2
betegeknél az el6z6 évben legalabb egy asztma exacerbacio fordult elé. A vizsgalat a betegeknek a
kozvetlenll a kovetkez6é adag esedékessége el6tti, 1 masodperc alatti erdltetett kilégzési térfogatanak
(FEV1, az 1 masodperc alatt kilélegzett maximalis leveg6térfogat) valtozasat mérte.

26 hetes kezelés utan a FEV; javulasa 65 ml-rel nagyobb volt az Enerzair Breezhaler-rel kezelt
betegeknél, mint az indakaterol és mometazon, az Enerzair Breezhaler harom hatéanyaga koézul kettd
hatdéanyag egyenérték(i adagjait tartalmazo inhalatort hasznalé betegeknél.

Milyen kockazatokkal jar az Enerzair Breezhaler alkalmazasa?

Az Enerzair Breezhaler leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozll tébb mint 1-nél jelentkezhet) az
asztma romldsa és a nazofaringitisz (az orr és a garat gyulladasa). Az egyéb gyakori mellékhatasok
(100 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) kozé tartozik a fels6 Iéguti fert6zés (orr- és
garatfert6zés) és a fejfajas.

Az Enerzair Breezhaler alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds, valamint a
korlatozasok teljes felsoroldasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

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

Azoknal a betegeknél, akiknek az asztmaja egy inhalacidos béta-2 agonista és magas dozisu

fordult el6, az Enerzair Breezhaler mellett a FEV; javuldsa mérsékelt volt, de klinikailag jelentésnek
tekintették. Az Enerzair Breezhaler mellékhatasai hasonléak mas, az asztma kezelésére alkalmazott
inhalacids gyégyszerekéhez.

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az Enerzair Breezhaler alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Enerzair Breezhaler
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Enerzair Breezhaler biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek
és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kertliltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

Az Enerzair Breezhaler alkalmazasaval kapcsolatban felmerld informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Enerzair Breezhaler alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas
érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Enerzair Breezhaler-rel kapcsolatos egyéb informacio

Az Enerzair Breezhaler-rel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség honlapjan
talalhato:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enerzair-breezhaler.
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