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Riarify (beklometazon / formoterol / glikopirrogium-
bromid) SN
A Riarify-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engé@g(yezésének

indoklasa 0)
>

Milyen tipusu gyogyszer a Riarify és milyen be%égek esetén
alkalmazhat6? X
%

A Riarify-t a k6zepesen sulyos vagy sulyos kréonikus obstr tiidobetegség (COPD) tiineteinek
enyhitésére alkalmazzak felnétteknél. A COPD egy hos&@h tartd betegség, amelynek soran a légutak
és a tlidében Iévd léghdlyagok karosodnak vagy elzélﬁnak, ami légzési nehézséghez vezet.

azzak olyan betegeknél, akiknél nem sikerilt a
elésére szolgal6 gydégyszer — egy hosszu

0s kortikoszteroid, vagy egy hosszu hatastartamu

I. A béta-2 izgatok és a muszkarinreceptor blokkolok

A Riarify-t fenntart6 (folyamatos) kezelésként al
betegséget megfeleléen kontrollalni két, COPD
hatastartamu béta-2 izgatd és vagy egy inh
muszkarinreceptor blokkol6 — kombinacigja
tagitjak a légutakat, a kortikoszteroido&‘)ge

g csokkentik a légutak és a tiddk gyulladasat.

A Trimbow-t gyarté vallalat hozz
RS

Q@

A Riarify hatéanyagai a b‘e@tazon, a formoterol és a glikopirrénium-bromid.

Ez a gyoégyszer megegyezik az Eurd ;&Jniéban (EU) mar engedélyezett Trimbow nevl készitménnyel.
“S&It ahhoz, hogy tudomanyos adatait a Riarify-hoz felhasznaljak
(,informed consent”).

N\
Hogyan kell alk@@/\ézni a Riarify-t?
<

A Riarify egy hord t6 inhalal6 eszkdzben talalhaté folyadék formajaban kaphat6. Az ajanlott adag
kettd inhalacié néponta kétszer.

Egy orvosnz@gy mas egészségugyi dolgozénak kell megtanitania a beteget az inhalator helyes
hasznalatara, €s ellendriznie kell rendszeresen, hogy a beteg inhalaciés technikaja megfeleld-e.

)
A gyég%%r csak receptre kaphat6. A Riarify alkalmazasaval kapcsolatos tovabbi informaciéért olvassa
ela @)e tajékoztatoét, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.
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Hogyan fejti ki hatasat a Riarify?

A Riarify harom hatéanyaga kiilénb6zé mddokon fejti ki a hatasat: csokkentik a gyulladast és nyitva
tartjdk a légutakat, ezaltal megkonnyitik a 1égzést a beteg szamara.

A beklometazon a gyulladascstkkent6 gyogyszerek egy csoportjaba, a kortikoszteroidok kozé ‘ta &k.
A természetes kortikoszteroid hormonokhoz hasonléan miikédik, azaz csékkenti az immunren r
aktivitasat. Igy csokken azoknak az anyagoknak, példaul a hisztaminnak a felszabadulasa, %ﬂelyek

részt vesznek a gyulladasos folyamatban, ezaltal elGsegiti a légutak szabadon tartasat és tové teszi

a beteg szamara, hogy kénnyebben Iélegezzen. Q/

A formoterol egy hosszu hatastartamu béta-2 izgaté. Azaltal fejti ki hatasat, hogy a @tak
izomsejtjeiben a béta-2 receptorokhoz (célpontok) kotédik. Ezekhez a receptoro koétédve az izmok
elernyedését valtja ki, ami nyitva tartja a légutakat és segiti a beteg Iégzését.\

A glikopirrénium-bromid egy hosszu hatastartamu muszkarinreceptor bIokk@. A tid6 izomsejtjeiben
taldlhaté muszkarinreceptorok gatlasa révén tagitja a légutakat. Mivel e Q/a\ receptorok részt vesznek

a légutak izomodsszehlzédasanak szabalyozasaban, gatlasuk révén a Ig k izomzata elernyed, ami
elSsegiti a légutak nyitva tartasat, és lehetévé teszi a beteg szamardZhogy kénnyebben Iélegezzen.
N\

Milyen el6nyei voltak a Riarify alkalmazéséna@vizsgélatok soran?

A Riarify hatasosnak bizonyult a COPD tiineteinek enyhitésé&en harom f6 vizsgalatban, amelyekbe
tébb, mint 5500 olyan beteget vontak be, akiknek a ti nem tudtak megfeleléen kontrollalni két
masik COPD elleni gyégyszer kombinaciéjaval vagy e magaban alkalmazott muszkarinreceptor
blokkoléval. \Q

Az els0, egy évig tartd vizsgalatban, 26 hetes k ést kovetben a Riarify a betegek FEV; értékét (a
legnagyobb leveg6térfogat, amelyet egy em gy masodperc alatt ki tud Iélegezni) 82 ml-rel
javitotta a dozis beadasa el6tt és 261 mI—re(@»dézis beadasat kovetéen. Osszehasonlitasképpen a
Riarify hatéanyagai kozul csak kettét (b etazon és formoterol) tartalmazé gyogyszerrel kezelt
betegeknél a FEV; a ddézis beadéasa eQ@ ml-rel, illetve a dézis beadasa utan 145 ml-rel nétt.

A masodik, egy évig tarto vizsgalatban a Riarify-val kezelt betegeknél egy év alatt 20%-kal kevesebb
exacerbacio (a tunetek felléng@lé% jelentkezett, mint a tiotropiummal (egy hosszu hatastartamu
muszkarinreceptor blokkold) t betegeknél. Ebben a vizsgalatban a Riarify ugyanolyan hatasos volt
az exacerbaciok széména‘ Okkentésében, mint a beklometazonnal és formoterollal kombinaltan
adott tiotropium. /\>

A harmadik, egy évig‘@é vizsgalatban a Riarify-val kezelt betegeknél egy év alatt 15%-kal kevesebb
exacerbacio jelent t, mint az indakaterol (egy hosszu hatastartamu béta-2 izgatd) és a
glikopirrénium-b id kombinécidjaval kezelt betegeknél.

Milyen k azatokkal jar a Riarify alkalmazéasa®?

A Riari %ekhatasal kozé tartozik az ordlis kandidiazis (a szaj gombas fertozése, amelyet a Candida
nev( ztbgomba okoz), az izomgorcsok és a szajszarazsag.

A?i.arify alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatés és korlatozas teljes felsoroldsa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.
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Miért engedélyezték a Riarify forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Riarify a COPD-ben szenvedd betegeknél hatasosnak bizonyult az exacerbaciok gyakorisaganak
csokkentésében és a tid6funkcio javitasaban. A Riarify-val kapcsolatban eddig semmilyen jelent6s
biztonsagi aggalyrol nem szamoltak be, a mellékhatasok kezelhet6k és hasonl6ak a tébbi COPD e@i
gyogyszer mellékhatasaihoz. Az Europai Gyogyszerigynokseg megallapitotta, hogy a Riarify Q
alkalmazasanak el6ényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyégyszer forgalombahozatali @délye
az EU-ban kiadhat6. @
S

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Riarify biztonségosgg/hatékony
alkalmazaséanak biztositasa céljabol?

<

A Riarify biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségugyi sz‘ berek és a betegek
altal kdvetendd ajanlasok és 6vintézkedések feltuntetésre kerultek az alkalrgeQasi eldirasban és a
betegtajékoztatéban. Q/

A Riarify alkalmazasaval kapcsolatos informaciokat - hasonléan minde gyogyszerhez -
folyamatosan monitorozzak. A Riarify alkalmazasaval ésszerggésberj lentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érd{gében a sziikséges intézkedéseket

meghozzak.
4
%

A Riarify-val kapcsolatos egyéb informacio /\/

O

2018. aprilis 23-an a Riarify az Eurépai Unié egész teriﬁ%re érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott. (]

A Riarify-ra vonatkozd6 tovabbi informécid az Eu@i Gyogyszerugynodkség weboldalan taladlhato:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/hu@ /EPAR/riarify-previously-chf-5993-chiesi-
farmaceutici-spa. ,b

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 03—20{ !
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