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Riltrava Aerosphere (formoterol / glikopirronium-bromid /
budezonid)

A Riltrava Aerosphere-re vonatkozd attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusii gyogyszer a Riltrava Aerosphere és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Riltrava Aerosphere egy, a kdzepesen sulyos és sulyos krénikus obstruktiv tidébetegségben (COPD)
szenvedl betegek kezelésére alkalmazott gyogyszer. A COPD egy hosszan tarté betegség, amelynek
soran a tidében a légutak és a Iéghdlyagok karosodnak vagy elzarédnak, ami légzési nehézséghez
vezet.

A Riltrava Aerosphere-t fenntartd (rendszeres) kezelésként alkalmazzak olyan felnGtteknél, akiknek a
betegsége inhalacids gyogyszerek - egy hosszu hatdstartamu béta-2-agonista és vagy egy

P

szabdlyozott.
A Riltrava Aerosphere hatdéanyagként formoterolt, glikopirrénium-bromidot és budezonidot tartalmaz.

Ez a gydgyszer megegyezik az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Trixeo Aerosphere nevl
készitménnyel. A Trixeo Aerosphere-t gyartd vallalat hozzajarult ahhoz, hogy tudoméanyos adatait a
Riltrava Aerosphere-hez felhasznaljak (,informed consent”).

Hogyan kell alkalmazni a Riltrava Aerosphere-t?

A Riltrava Aerosphere csak receptre kaphatd. A gyégyszer hordozhaté inhalatorban kerl forgalomba.
Az ajanlott adag naponta kétszer két inhalacio (két inhalacio reggel és két inhalacié este). Az inhalator
megfelel6 alkalmazasat orvosnak vagy mas egészségligyi szakembernek kell megmutatnia a
betegeknek.

A Riltrava Aerosphere alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtdjékoztatdt, illetve kérdezze meg kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Riltrava Aerosphere?

A Riltrava Aerosphere harom hatéanyagot tartalmaz, amelyek COPD esetén kiilonb6z6 mddon fejtik ki
a légutakat tagitd és a légzést javitd hatdsukat.

A formoterol egy hosszU hatastartamu( béta-2-agonista. A légutak izmaiban a béta-2-receptorokhoz
(célpontok) kotédik. Ezen receptorokhoz k6tédve az izmok elernyedését valtja ki, ami nyitva tartja a
légutakat és segiti a betegek l1égzését.

A glikopirrénium-bromid egy hosszu hatastartamu muszkarinreceptor-blokkolé. Ez azt jelenti, hogy
gatolja a légutak izomsejtjeiben taldlhatd muszkarinreceptorokat. Mivel ezek a receptorok segitenek az
izomdsszehlzodasok szabdlyozasaban, a glikopirrdnium hatadsara a légutak izomzata elernyed, ami
elGsegiti a légutak nyitva tartasat.

A budezonid a kortikoszteroidokként ismert gyulladadscsokkent6é gydgyszerek csoportjéba tartozik. A
természetes kortikoszteroid hormonokhoz hasonléan fejti ki hatasat, azaz azaltal csékkenti az
immunrendszer (a szervezet természetes védekezdrendszere) aktivitdsat, hogy kialénbo6z6 tipusu
immunsejtek receptoraihoz k6tédik. fgy csokken azoknak az anyagoknak, példaul a hisztaminnak a
felszabadulasa, amelyek részt vesznek a gyulladasos folyamatban, ezaltal eldsegiti a légutak szabadon
tartasat és lehetOvé teszi a beteg szdmara, hogy kénnyebben lélegezzen.

Milyen eldnyei voltak a Riltrava Aerosphere alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

Tobb mint 10 000, kdzepesen sulyos vagy nagyon stlyos COPD-ben szenvedl beteg részvételével
végzett két f6 vizsgalat azt igazolta, hogy a Riltrava Aerosphere hatdsosan javitja a betegek FEV1-
értékét (egy masodperc alatt kilélegzett maximalis levegdtérfogat) és csbkkenti a betegség
exacerbaciodinak (felldngolasainak) szamat.

Az els6 vizsgédlatban a 24 hétig Riltrava Aerosphere-rel kezelt betegeknél a FEV1 értéke korilbelil
147 ml-rel novekedett, szemben a glikopirroniummal/formoterollal kezelt betegeknél tapasztalt

kezelt betegeknél mért 73 ml-rel, illetve 88 ml-rel.

A masodik, egy évig tartd vizsgalat azt mutatta, hogy a Riltrava Aerosphere-rel kezelt betegeknél
kevesebb COPD-exacerbacio fordult el (1,08/év), mint a glikopirréniummal/formoterollal (1,42) vagy
a budezoniddal/formoterollal (1,24) kezelt betegeknél.

Milyen kockazatokkal jar a Riltrava Aerosphere alkalmazasa?

A Riltrava Aerosphere leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg ko6ziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a
tidogyulladas, a fejfajas és a hugyuti fert6zés.

A Riltrava Aerosphere alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok
teljes felsoroldsa a betegtajékoztatéban taldlhato.

Miért engedélyezték a Riltrava Aerosphere forgalomba hozatalat az EU-
ban?

A Riltrava Aerosphere kdzepesen sulyos és stulyos COPD-ben szenvedd betegeknél javitotta a
tudéfunkciot és csokkentette a betegség exacerbacidinak szamat. A Riltrava Aerosphere biztonsagossagi
profilja hasonlé a kortikoszteroid, béta-2-agonista és antimuszkarin kombinaciéit tartalmazé
gyogyszerekéhez. Az Eurépai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy a Riltrava Aerosphere
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alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban
engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Riltrava Aerosphere
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Riltrava Aerosphere biztonsagos és hatékony alkalmazdsa érdekében az egészségligyi szakemberek
és a betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi
eléirasban és a betegtajékoztatéban.

A Riltrava Aerosphere alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Riltrava Aerosphere alkalmazasaval
Osszefiiggésben jelentett mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas
érdekében a szikséges intézkedéseket meghozzak.

A Riltrava Aerosphere-rel kapcsolatos egyéb informacio

A Riltrava Aerosphere-rel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszeriigyntkség honlapjan
talalhatdé: www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/riltrava-aerosphere.
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