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Rolufta Ellipta® (umeklidinium-bromid)
A Rolufta Ellipta nevl gydgyszer attekintése és indoklas, hogy miért
engedélyezték az EU-ban

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

A Rolufta Ellipta-t a krénikus obstruktiv tidébetegség (COPD) tiineteinek enyhitésére alkalmazzak
feln6tteknél. A COPD egy hosszan tartdé betegség, amelynek soran a légutak és a tiidében 1évé
légholyagok karosodnak vagy elzarédnak, ami légzési nehézséghez vezet. A Rolufta Ellipta-t fenntarto
(rendszeres) kezelésre alkalmazzak.

A Rolufta Ellipta hatéanyaga az umeklidinium-bromid.
Hogyan kell alkalmazni a Rolufta Ellipta-t?

A Rolufta Ellipta egy hordozhato inhalalé eszkdzben talalhaté inhalacios por formajaban kaphato. A
készilék belégzésenként 65 mikrogramm umeklidinium-bromidot juttat a szervezetbe, ami

55 mikrogramm umeklidiniumnak felel meg. A javasolt adag naponta egy belégzés minden nap azonos
idében. Az inhalator helyes alkalmazasara vonatkozo részletes informacioért olvassa el a
betegtajékoztatoban taldlhatd utasitasokat, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan fejti ki hatasat a Rolufta Ellipta?

A Rolufta Ellipta hatéanyaga, az umeklidinium-bromid, egy muszkarin receptor antagonista. Azaltal
fejti ki hatasat, hogy gatolja az izmok 6sszehlzédasat szabalyozd, tgynevezett muszkarin receptorok
mikodését. Belélegzéskor az umeklidinium-bromid ellazitja a Iégutak izmait. Ez el6segiti a |égutak
nyitva tartasat, és lehetdvé teszi a beteg szdmara, hogy kénnyebben |élegezzen.

1 Korabbi nevén Rolufta.
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Milyen elonyei voltak a Rolufta Ellipta alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Rolufta Ellipta-t négy, tobb mint 4000 beteg részvételével végzett f6 vizsgalatban tanulmanyoztak.
Harom vizsgalatban a Rolufta Ellipta-t placeboval (hatéanyag nélkuli kezelés), egy vizsgalatban pedig
tiotrépiummal (egy masik gydgyszer a COPD kezelésére) hasonlitottak dssze. A f6 hatékonysagi
mutatd a beteg erlltetett kilégzési térfogatanak (FEV,, a beteg altal 1 masodperc alatt kifijhatd levegd
maximum térfogata) valtozasan alapult.

Az eredmények azt mutattak, hogy a Rolufta Ellipta a 12 hetes kezelés utan 127 mil-rel, a 24 hetes
kezelés utan pedig 115 ml-rel jobban javitotta az atlagos FEV, értéket, és igy a légzésfunkciot a
placebdhoz képest. A Rolufta Ellipta kétszeres adagja csupan kismértékl javulast eredményezett az
egyetlen dézishoz képest, amit nem tekintettek relevansnak. A Rolufta Ellipta-t a tiotrépiummal
Osszehasonlitd vizsgalatban a FEV, érték javulasa 24 hét elteltével hasonld volt mindkét gyégyszer
esetén.

A vizsgalatokban a tinetek, mint példaul a légszomj és a sipol6 légzés javulasat is kimutattak.
Milyen kockazatokkal jar a Rolufta Ellipta alkalmazasa?

A Rolufta Ellipta leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a fejfajas,
orr- és garatgyulladas (nazofaringitisz), felsd léguti fert6zések (orr- és torokfertézés), orrmellékilreg-
gyulladas (szinuszitisz), kohogés, hagyuti fert6zések (a vizeletet szallitd struktlrak fert6zése) és a
szapora szivverés (tachikardia).

A Rolufta Ellipta alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Rolufta Ellipta forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Rolufta Ellipta alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer forgalomba hozatali engedélye az EU-ban kiadhat6. Az
Ugynokség arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Rolufta Ellipta igazoltan hatékony a légzésfunkcio és a
COPD tiineteinek javitasaban. Az Ugynokség azt is megallapitotta, hogy a Rolufta Ellipta
vonatkozasaban nem allnak fenn nagyobb biztonsagossagi aggalyok, a mellékhatasok kezelheték, és
hasonléak az ugyanabba az osztalyba tartozé (antimuszkarin bronchodilatatorok) egyéb
gyogyszerekéhez.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Rolufta Ellipta biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Mivel a Rolufta Ellipta-val azonos osztalyba tartozé gyégyszerek hatassal lehetnek a szivre és a
vérerekre, a Rolufta Ellipta-t forgalmazé vallalat hosszU tavu vizsgalatot fog végezni a betegeken, hogy
tovabbi informaciot gy(ijtson annak tiotrépiumhoz viszonyitott biztonsédgossagarol.

A Rolufta 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 betegtdjékoztatéban.

A Rolufta Ellipta alkalmazasa soran jelentkez6 informaciokat — hasonléan minden mas gyégyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Rolufta Ellipta alkalmazasaval 6sszefliiggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.
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A Rolufta Ellipta-val kapcsolatos egyéb informacio

2017. marcius 20-an a Rolufta Ellipta megkapta az Eurdpai Uni6 egész teriletére érvényes forgalomba
hozatali engedélyt. Ez az engedély az Incruse Ellipta 2014. évi engedélyén alapul (,,tajékozott

beleegyezés”).

Tovabbi informacid a Rolufta Ellipta gydgyszerrdl az Eurdpai Gyogyszerligyntkség honlapjan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 09-2018.

Rolufta ElliptaOF (umeklidinium-bromid)
EMA/595684/2018 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/004654/human_med_002085.jsp
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