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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Onbrez Breezhaler
indakaterol

Ez a dokumentum az Onbrez Breezhaler-re vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6 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 az Onbrez Breezhaler alkalmazasara vonatkozoéan.

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

Milyen tipusu gyogyszer az Onbrez Breezhaler és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Onbrez Breezhaler a krdnikus obstruktiv tidébetegségben (COPD) szenvedd felnétt betegek
léguttagitd kezelésére alkalmazott gyégyszer. A COPD egy hosszan tarté betegség, amelynek soran a
légutak és a tlidében 1éve6 Iéghdlyagok karosodnak vagy elzarédnak, ami légzési nehézséghez vezet. Az
Onbrez Breezhaler-t fenntarté (rendszeres) kezelésre alkalmazzak.

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

Az inhal&ciés port tartalmazé Onbrez Breezhaler kapszulak kizarélag az Onbrez Breezhaler inhalatorral
alkalmazandok, és tilos lenyelni 6ket. Egy adag bejuttatasahoz a betegnek a kapszulat az inhalatorba
kell helyeznie, majd az inhalator segitségével kell a port szajon keresztiil belélegeznie.

A javasolt adag napi egy, 150 mikrogrammos kapszula, ugyanabban az id6pontban belélegezve.
Sulyos COPD esetén az orvos napi egy, 300 mikrogrammos kapszulara ndvelheti az adagot.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
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Hogyan fejti ki hatasat az Onbrez Breezhaler?

Az Onbrez Breezhaler hatéanyaga, az indakaterol, egy béta-2 adrenerg receptor agonista. Hatasat ugy
fejti ki, hogy a szamos szerv izomsejtjeiben megtalalhaté béta-2-receptorokhoz kétddik, ami az izmok
elernyedését okozza. Az Onbrez Breezhaler belégzésekor az indakaterol a Iégutakban eléri és aktivalja
a receptorokat. Ennek hatdsara a légutak izomzata elernyed, ami elGsegiti a Iégutak nyitva tartasat, és
lehet6vé teszi a beteg szamara, hogy kénnyebben Iélegezzen.

Milyen elonyei voltak az Onbrez Breezhaler alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

A tébb mint 4000, COPD beteg bevonasaval elvégzett, hdrom f6 vizsgalatban az Onbrez Breezhalert
placebdéval (hatéanyag nélkili kezeléssel), tiotropiummal vagy formoterollal (a COPD kezelésére
alkalmazott egyéb inhalacios készitményekkel) hasonlitottdak 6ssze. A f6 hatékonysagi mutatd a beteg
erlltetett kilégzési térfogatanak (FEV,, a beteg altal 1 masodperc alatt kifujhatd levegé maximum
térfogata) 12 hét hasznalatot kovetd valtozasan alapult.

Az Onbrez Breezhaler hatasosabb volt a placebdnal a COPD betegek tidomikodésének javitasaban. Az
Onbrez Breezhaler kezelésben részesll6 betegek esetében a FEV, atlagos javulasa 150 és 190 ml
kozott mozgott, mig a placebot kapo betegeknél a FEV, valtozasa 10 ml-es csdkkenés és 20 ml-es
ndvekedés kdzott volt. Bar az Onbrez Breezhaler 150 és 300 mikrogrammos dézisanak a hatasa
mindent dsszevetve hasonlé volt, az eredmények azt mutattak, hogy a 300 mikrogrammos adag a
betegség sulyosabb formajaban szenveddék esetében nagyobb javulast érhet el. A FEV,; névekedése
tiotropium esetében 130 ml, mig formoterol esetében 80 ml volt.

Milyen kockazatokkal jar az Onbrez Breezhaler alkalmazasa?

Az Onbrez Breezhaler leggyakoribb mellékhatasai (10 személy kdzil tébb mint 1-nél jelentkezhet) az
orr- és torokgyulladas (nazofaringitisz) és a fels6 |éguti fert6zés (orr- és torokfert6zés). Tovabbi
gyakori mellékhatasai a mellkasi fajdalom, kbhoégés és izomgorcsok lehetnek.

Az Onbrez Breezhaler alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok
teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhaté.

Miért engedélyezték az Onbrez Breezhaler forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gyogyszerigyndkség arra a kévetkeztetésre jutott, hogy az Onbrez Breezhaler igazoltan
hatékony a COPD-ben szenvedé betegek Iégzésfunkcidjanak javitdsdban. Az Ugyndkség azt is
megallapitotta, hogy az Onbrez Breezhaler vonatkozasaban nem allnak fenn nagyobb biztonsagossagi
aggalyok, a mellékhatasok kezelhetOk, és hasonloak az egyéb, béta-2 adrenerg receptor agonista
gydgyszerekéhez. Az Ugyndkség megallapitotta, hogy az Onbrez Breezhaler alkalmazédsanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyoégyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély
kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Onbrez Breezhaler biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

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

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

Az Onbrez Breezhaler-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan

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

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 09-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001114/human_med_001219.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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