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Seebri Breezhaler (glikopirronium-bromid)
A Seebri Breezhaler nevli gydgyszer attekintése és indoklas, hogy miért
engedélyezték az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Seebri Breezhaler és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Seebri Breezhaler-t a krénikus obstruktiv tidébetegség (COPD) tlineteinek enyhitésére alkalmazzak
felnotteknél. A COPD egy hosszan tartd betegség, amelynek soran a légutak és a tidében 1évé
léghdélyagok karosodnak vagy elzarédnak, ami Iégzési nehézséghez vezet. A Seebri Breezhaler-t
fenntartd (rendszeres) kezelésre alkalmazzak.

A Seebri Breezhaler hatéanyaga a glikopirronium-bromid.
Hogyan kell alkalmazni a Seebri Breezhaler-t?

Az inhal&ciés port tartalmazé Seebri Breezhaler kapszulak kizarélag a Seebri Breezhaler inhalatorral
alkalmazandok, és tilos lenyelni 6ket. Egy adag bevételéhez a betegnek a kapszulat az inhalatorba kell
helyeznie, majd a kapszuldban Iévé port szajon keresztll kell belélegeznie.

Az ajanlott adag minden nap ugyanabban az id6pontban naponta egyszer egy kapszula. Napi egynél
tobb kapszula nem alkalmazhaté.

A Seebri Breezhaler csak receptre kaphato.

Tovabbi informacidért a Seebri Breezhaler alkalmazasardl olvassa el a betegtajékoztatdt vagy kérdezze
meg kezelborvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Seebri Breezhaler?

A Seebri Breezhaler hatéanyaga, a glikopirrénium-bromid egy muszkarin-receptor antagonista. Ez azt
jelenti, hogy a tiid6 izomsejtjeiben taldlhaté muszkarin-receptorok (célpontok) gatlasa révén tagitja a
légutakat. A muszkarin-receptorok az izmok 6sszehlzodasat szabalyozzak, igy a glikopirrénium-bromid
belégzésekor a légutak izmai ellazulnak. A Iégutak ennek kdvetkeztében megnyilnak, és a beteg
koénnyebben tud Iélegezni.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Milyen elonyei voltak a Seebri Breezhaler alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

Az Osszesen 1888, COPD-ben szenved6 beteg részvételével végzett két f6 vizsgalatban a Seebri
Breezhaler a COPD tiineteinek enyhitésében hatasosabbnak bizonyult a placebénal (hatéanyag nélkali
kezelés). A f6 hatékonysagi mutatd mindkét vizsgalatban a beteg erdltetett kilégzési térfogatéanak
(FEV., egy masodperc alatt kilélegezheté maximalis leveg6térfogat) javulasa volt.

12 hét kezelést kdvetben a Seebri Breezhaler az els6 vizsgalatban a placebénal 97 ml-rel nagyobb
mértékben névelte a FEV,-et, mig a masodik vizsgalatban 108 mi-rel.

Milyen kockazatokkal jar a Seebri Breezhaler alkalmazasa®?

A Seebri Breezhaler leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kézul tobb mint 1-nél jelentkezik) a
szajszarazsag, az orr és a torok gyulladasa (nazofaringitisz), alvaszavar, izom- és csontfajdalom,
valamint a hasmenés és hanyas (gasztroenteritisz). A Seebri Breezhaler alkalmazasaval kapcsolatban
jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Seebri Breezhaler forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerigyndkség megallapitotta, hogy a Seebri Breezhaler alkalmazasa mérsékelt, de
relevans elényt jelentett a betegek tlidéfunkcidéjanak javitasaban, és enyhitette a COPD tlineteit is. Az
Ugynokség megjegyezte azt is, hogy a gyodgyszer napi egyszeri alkalmazasa segitheti a betegeket a
kezelés betartasaban. Tovabba, nem meriiltek fel lényeges biztonsagossagi aggalyok a Seebri
Breezhaler-rel kapcsolatosan, mivel a mellékhatasok hasonléak az egyéb muszkarin-receptor
antagonista gyogyszerekéhez. Az Ugynokség megallapitotta, hogy a Seebri Breezhaler alkalmazasanak
elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban
kiadhato.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Seebri Breezhaler biztonsagos
és hatékony alkalmazaséanak biztositasa céljabol?

A Seebri Breezhaler biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és
a betegek altal kbovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtajékoztatdban.

A Seebri Breezhaler alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan monitorozzak. A Seebri Breezhaler alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik és a betegek védelmének érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.
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A Seebri Breezhaler-rel kapcsolatos egyéb informacio

2012. szeptember 28-an a Seebri Breezhaler megkapta az Eurépai Uni6 egész teriiletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt.

Tovabbi informacid a Seebri Breezhaler gydgyszerrél az Eurdpai Gyogyszerligyntkség honlapjan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben a Seebri Breezhaler-rel torténd kezeléssel kapcsolatban b6vebb informaciéra van
szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatdt, illetve forduljon
kezel6orvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 06-2018.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002430/human_med_001580.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
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