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Laventair Ellipta® (umeklidinium-bromid/vilanterol)
A Laventair Ellipta nev(i gydgyszer attekintése és indoklas, hogy miért
engedélyezték az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Laventair Ellipta és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Laventair Ellipta-t a kronikus obstruktiv tid6betegség (COPD) tiineteinek enyhitésére alkalmazzak
feln6tteknél. A COPD egy hosszan tartdé betegség, amely soran a légutak és a tidében 1évé
légholyagok karosodnak vagy elzarédnak, ami légzési nehézséghez vezet. Az Laventair Ellipta-t
fenntartd (rendszeres) kezelésre alkalmazzak.

A Laventair Ellipta hatéanyagként umeklidinium-bromidot és vilanterolt tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Laventair Ellipta-t?

A Laventair Ellipta csak receptre kaphat6. Inhalacios port tartalmazé hordozhato inhalacios készilék
formajaban kaphatd. A készilék minden belégzés soran 65 mikrogramm umeklidinium-bromidot (ami
55 mikrogramm umeklidiniumnak felel meg) és 22 mikrogramm vilanterolt juttat a szervezetbe.

A javasolt adag naponta egy belégzés minden nap azonos idében. Az inhalédtor helyes alkalmazasara
vonatkoz6 részletes informaciéért olvassa el a betegtajékoztatéban talalhaté utasitasokat, vagy
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Laventair Ellipta?

A Laventair Ellipta két hatéanyagot tartalmaz. A vilanterol egy hosszU hatastartamu béta-2 agonista.
Hatasat ugy fejti ki, hogy szamos szervben, tobbek k&zott a tlidoben talalhatd légutak izomsejtjeiben
Iév6 béta-2-receptorokhoz koétédik. Belélegezve a vilanterol a |égutakban eléri és aktivalja a
receptorokat. Ennek hatasara a légutak izmai ellazulnak.

Az umeklidinium-bromid egy muszkarin-receptor antagonista. Azaltal fejti ki hatasat, hogy gatolja az
ugynevezett muszkarin-receptorokat, amelyek az izmok dsszehluzédasat kontrollaljak. Az
umeklidinium-bromid inhalalasakor a légutak izmai elernyednek.

1 Korabbi nevén Laventair.
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A két hatdanyag egylttes hatasa segit nyitva tartani a Iégutakat, és lehetdvé teszi a beteg szamara,
hogy kénnyebben Iélegezzen. A muszkarin-receptor antagonistakat és a hosszU hatastartalmui béta-2-
agonistakat gyakran alkalmazzak egyitt a COPD kezelésére.

Milyen elényei voltak a Laventair Ellipta alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

A Laventair Ellipta-t és egy emelt dézisii umeklidinium-bromid és vilanterol kombinaciét négy 6
vizsgalatban tanulmanyoztak, melynek soran a Laventair Ellipta-t és az emelt d6zisi umeklidinium-
bromid és vilanterol kombinaciét hasonlitottak 6ssze placebdéval (hatéanyag nélkili kezelés),
6nmagaban adott vilanterollal, 6nmagaban adott umeklidinium-bromiddal és egy masik COPD
gyogyszerrel, a tiotropiummal.

A tébb mint 4700 beteg részvételével végzett 4 vizsgalatban a fé hatékonysagi mutatd a beteg
erlltetett kilégzési térfogatanak (FEV,, a beteg altal egy masodperc alatt kifujhatd levegd maximum
térfogata) valtozasan alapult.

Az eredmények azt igazoltak, hogy a Laventair Ellipta javitotta a légzésfunkciét, a 24 hetes kezelést
kovetben a FEV; novekedése atlagosan 167 ml-rel nagyobb volt, mint a placebo esetén. A Laventair
Ellipta atlagosan akar 95 ml-rel jobban névelte a FEV, értékét, mint a vilanterol 6nmagéaban, és 52 ml-
rel jobban, mint az umeklidinium-bromid dnmagaban. A Laventair Ellipta alkalmazasa esetén a FEV,
atlagos névekedése 24 hetes kezelés utan 90 mi-rel meghaladta a tiotropiumnal tapasztalhatot.

A Laventair Ellipta alkalmazasa javitotta a légszomj és a zihalas tineteit is.

A magasabb d6zist umeklidinium-bromid és vilanterol kombinacié nem eredményezett kévetkezetesen
nagyobb javulast a Iégzésfunkcidban.

Milyen kockazatokkal jar a Laventair Ellipta alkalmazasa®?

A Laventair Ellipta leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a felsé
Iéguti betegségek (orr- és torokfert6zés), hugyuti fert6zések (a vizelet tovabbitasaért felel6s szervek
gyulladasa), faringitisz (torokgyulladas), szinuszitisz (orrmellékliireg-gyulladas), nazofaringitisz (orr- és
torokgyulladas), fejfajas, kohodgés, orofaringedlis fajdalom (fajdalom a szajban és a torokban),
székrekedés és szajszarazsag.

Az O6sszes mellékhatas és a korlatozasok felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhaté.
Miért engedélyezték a Laventair Ellipta forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurépai Gyodgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Laventair Ellipta alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyodgyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhat6. Az
Eurdpai Gyogyszeriigynokség arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Laventair Ellipta igazoltan hatékony
a légzésfunkcid és a COPD tineteinek javitasaban placebdéval, 6nmagaban az egyes komponensekkel
vagy a tiotropiummal dsszehasonlitva. Az Ugynokség azt is megéallapitotta, hogy a Laventair Ellipta-val
kapcsolatosan nem mertltek fel Iényeges biztonsagossagi aggalyok, mivel a mellékhatasok kezelhetbk,
azonban az eddigi hosszu tavu biztonsagossagi adatok korlatozottak. Ennek megfigyelése céljabél az
Ugynokség egy tovabbi vizsgalat elvégzését javasolta.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Laventair Ellipta biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Mivel a Laventair Ellipta-val megegyezé osztalyu gyogyszerek hatdssal lehetnek a szivre és a
vérerekre, a forgalmazo vallalat egy hosszu tavu vizsgalatot fog végezni a betegeken, hogy tovabbi
informaciodval szolgalhasson a gyodgyszer tiotropiummal szembeni biztonsagosabb alkalmazasara
vonatkozoéan.

A Laventair Ellipta biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és ovintézkedések szintén feltiintetésre kertltek az alkalmazasi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Laventair Ellipta alkalmazésa sorén jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas gyogyszerhez
— folyamatosan monitorozzak. A Laventair Ellipta alkalmazasaval dsszefiiggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Laventair Ellipta-val kapcsolatos egyéb informacio

2014. majus 8.-an a Laventair Ellipta megkapta az Eurépai Uni6 egész terlletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt.

Tovabbi informacid a Laventair Ellipta gyogyszerr6l az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 09-2018.
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