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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Hirobriz Breezhaler
indakaterol

Ez a dokumentum a Hirobriz Breezhaler-re vonatkozé eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozo6 ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati
Utmutaténak a Hirobriz Breezhaler alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Hirobriz Breezhaler alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informéciora van sziksége,
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosdhoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Hirobriz Breezhaler és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Hirobriz Breezhaler-t a kronikus obstruktiv tiid6betegségben (COPD) szenvedé feln6tt betegek
légutainak nyitva tartasara alkalmazzak. A COPD egy hosszan tarté betegség, amelynek soran a
légutak és a tlidében 1éve Iéghdlyagok karosodnak vagy elzarédnak, ami 1égzési nehézséghez vezet. A
Hirobriz Breezhaler-t fenntarté (rendszeres) kezelésre alkalmazzak.

A gyogyszer hatdanyaga az indakaterol.
Hogyan kell alkalmazni a Hirobriz Breezhaler-t?

Az inhal&ciés port tartalmazo Hirobriz Breezhaler kapszulak kizardlag a Hirobriz Breezhaler inhalatorral
alkalmazandok, és tilos lenyelni azokat. Egy adag bevételéhez a betegnek a kapszulat az inhalatorba
kell helyeznie, majd a port szajon keresztil belélegeznie.

A javasolt adag napi egy 150 mikrogrammos kapszula, minden nap ugyanabban az idépontban. Sulyos
COPD esetében az orvos napi egy 300 mikrogrammos kapszulara emelheti az adagot.

A Hirobriz Breezhaler csak receptre kaphaté.
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Hogyan fejti ki hatasat a Hirobriz Breezhaler?

A Hirobriz Breezhaler hatéanyaga, az indakaterol egy béta-2 adrenerg receptor agonista. Hatasat
azaltal fejti ki, hogy a szamos szerv izomsejtjeiben megtalalhat6 béta-2-receptorokhoz kotédik,
amelyek az izmok elernyedését valtjak ki. A Hirobriz Breezhaler belégzésekor az indakaterol eljut a
légutakban talalhaté receptorokhoz és aktivalja azokat. Ennek hatasara a légutak izomzata elernyed,
ami elGsegiti a Iégutak nyitva tartasat, és lehet6vé teszi a beteg szamara, hogy kénnyebben
lélegezzen.

Milyen elonyei voltak a Hirobriz Breezhaler alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

Harom f& vizsgalatban tobb mint 4000 COPD beteg bevondasaval a Hirobriz Breezhaler-t placebodval
(hatéanyag nélkili kezelés), tiotropiummal vagy formoterollal (a COPD kezelésére alkalmazott, egyéb
inhalacids készitmények) hasonlitottak 0ssze. A f6 hatékonysagi mutatoé 12 hét elteltével a beteg
eréltetett kilégzési térfogatanak (FEV,, a beteg altal 1 masodperc alatt kifujhatd levegé maximum
térfogata) valtozasan alapult.

A Hirobriz Breezhaler hatasosabb volt a placebénal a COPD betegek tidémikodésének javitasaban. A
Hirobriz Breezhaler kezelésben részeslilé betegek esetében a FEV; atlagos javulasa 150 és 190 mi
k6zott mozgott, mig a placebét kapd betegeknél a FEV, valtozasa 10 ml-es csokkenés és 20 ml-es
novekedés kozott volt. Osszességében a Hirobriz Breezhaler 150 és 300 mikrogrammos ddézisanak
hatasa hasonlé volt, azonban az eredmények azt mutattak, hogy a 300 mikrogrammos adag a
betegség sulyosabb formajadban szenveddk esetében nagyobb javulast érhet el. A FEV, névekedése a
tiotropium esetében 130 ml, a formoterol esetében pedig 80 ml volt.

Milyen kockazatokkal jar a Hirobriz Breezhaler alkalmazasa?

A Hirobriz Breezhaler leggyakoribb mellékhatasai (10 személy kozil tébb mint 1-nél jelentkezhet) az
orr- és torokgyulladas (nazofaringitisz) és a fels6 Iéguti fert6zés (orr- és torokfert6zés). Az egyéb
gyakori mellékhatasok kdzé tartozik a mellkasi fajdalom, kohdgés és az izomgorcsok.

A Hirobriz Breezhaler alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatéas és a korlatozasok
teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhat6.

Miért engedélyezték a Hirobriz Breezhaler forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gyogyszerugynokség arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Hirobriz Breezhaler hatékonynak
bizonyult a COPD betegek tiidéfunkcidjanak javitdsaban. Az Ugyndkség azt is megallapitotta, hogy a
Hirobriz Breezhaler vonatkozasaban nem merilnek fel nagyobb biztonsagossagi aggalyok, a
mellékhatasok kezelhetdk, és hasonldak az egyéb béta-2-adrenerg receptor agonista gyogyszerekéhez.
Az Ugynokség megallapitotta, hogy a Hirobriz Breezhaler alkalmazasanak el6nyei meghaladjdk a
kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszerre vonatkozoé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Hirobriz Breezhaler biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Hirobriz Breezhaler biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek
és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kertltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.
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A Hirobriz Breezhaler-rel kapcsolatos egyéb informacio

2009. november 30-an az Eurépai Bizottsag a Hirobriz Breezhaler-re vonatkozéan kiadta az Eurdpai
Uni6 egész terilletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Hirobriz Breezhaler-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan

talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben a Hirobriz Breezhaler-rel torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciéra van
szilksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatdt, illetve forduljon
kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 09-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001211/human_med_001217.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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