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Revinty Ellipta (flutikazono furoatas / vilanterolas)
Revinty Ellipta apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Revinty Ellipta ir kam jis vartojamas?

Revinty Ellipta — tai inhaliatorius, kuris naudojamas gydant astma ir létine obstrukcine plaudiy ligq
(LOPL).

Gydant astma, Sis vaistas skiriamas kaip nuolatiné gydymo priemoné 12 mety ir vyresniems
pacientams:

e kuriems nepakanka inhaliuojamojo kortikosteroido arba inhaliuojamojo trumpalaikio poveikio beta-
2 agonisto pasireiSkiantiems simptomams kontroliuoti;

e kuriems pasireiSkiantys simptomai tinkamai kontroliuojami tiek inhaliuojamaisiais kortikosteroidais,
tiek ilgalaikio poveikio beta-2 agonistu.

Gydant LOPL, Sis vaistas skiriamas suaugusiesiems, kuriy liga paimeéja nepaisant nuolatinio gydymo
bronchodilatoriais (vaistais, dél kuriy poveikio kvépavimo takai iSsiplecia).

Revinty Ellipta sudétyje yra veikliyjy medziagy, flutikazono furoato ir vilanterolo.

Sis vaistas yra toks pat kaip Relvar Ellipta, kuris jau registruotas Europos Sajungoje (ES). Revinty
Ellipta gaminanti bendrové leido naudoti savo mokslinius duomenis Revinty Ellipta (,,informuoto
asmens sutikimas®).

Kaip vartoti Revinty Ellipta?

Revinty Ellipta — tai inhaliatorius, kuriame gali bati dviejy stiprumy, vaistinio preparato (92/22 ir
184/22 mikrogramy). Gydytojas nuspres, kurj inhaliatoriy pacientas turéty naudoti. Vaisto dozé — tai
vienas jkvépimas (jpurskimas) | burng karta per para, kasdien tuo paciu metu.

Revinty Ellipta galima sigyti tik pateikus receptg. Daugiau informacijos apie Revinty Ellipta vartojima
ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba vaistininka.
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Kaip veikia Revinty Ellipta?

Revinty Ellipta sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagu, kurios skirtingai veikdamos gerina astma ir
LOPL serganciy pacienty kvépavima.

Flutikazono furoatas yra kortikosteroidas. Si medZiaga veikia jvairiy rasiy imunines Iasteles,
slopindama uzdegiminiame procese dalyvaujanciy medziagy iSsiskyrima. Taip slopinamas uzdegimas
kvépavimo takuose ir gerinamas paciento kvépavimas.

Vilanterolas yra ilgalaikio poveikio beta-2 agonistas. Si medZiaga jungiasi prie kvépavimo takuose
esanciy beta-2 receptoriy ir skatina kvépavimo taky raumenis atsipalaiduoti bei iSsiplésti, dél to
pacientui pasidaro lengviau kvépuoti.

Kokia Revinty Ellipta nauda nustatyta tyrimy metu?
Astma

Atlikus tris tyrimus, kuriuose dalyvavo per 3 200 pacienty, nustatyta, kad Revinty Ellipta gerina
nuolatine astma serganciy pacienty kvépavima ir mazina patiméjimy, skaiciy.

Atliekant du i$ Siy tyrimu, Revinty Ellipta 92/22 vartojusiy pacienty per vieng sekunde iSkvepiamo oro
tdris (FIT1) padidéjo 36 ml daugiau, nei vartojusiy vieng flutikazono furoatg, ir 172 ml daugiau, nei
vartojusiy placeba (netikrg vaistq). Taip pat vartojant Revinty Ellipta 184/22, FIT1 padidéjo 193 mi
daugiau, nei vartojant flutikazono furoata, ir 210 ml daugiau, nei naudojant kitg inhaliatoriy su
flutikazono propionatu.

Atliekant trecig tyrima, palyginti su pacientais, vartojusiais vieng flutikazono furoatg, po vieny gydymo
mety bent vieng sunky ligos paiméjima patyré maziau Revinty Ellipta 92/22 vartojusiy pacientu.

Atlikus ketvirtg tyrima, kuriame dalyvavo 1 522 pacientai, nustatyta, kad Revinty Ellipta yra toks pat
veiksmingas kaip kitas vaistas, kurio sudétyje yra kortikosteroido (flutikazono propionato) ir ilgalaikio
poveikio beta-2 agonisto (salmeterolio). Siy pacienty liga jau buvo gerai kontroliuojama palyginamuoju
vaistu ir vartojant Revinty Ellipta Siems pacientams pavyko iSlaikyti nepakitusj FIT;.

LOPL

Atlikus keturis tyrimus, kuriuose dalyvavo daugiau kaip 5 500 pacienty, nustatyta, kad Revinty Ellipta
gerina LOPL serganciy pacienty kvépavimag ir mazina simptomy patimeéjimy skaiciy.

Atlikus pirma tyrima, nustatyta, kad vartojant Revinty Ellipta 92/22, vidutinis FIT, padidéjo 115 ml
daugiau, nei vartojant placebga, o antras tyrimas atskleide, kad, vartojant Revinty Ellipta 184/22,
vidutinis FIT, padidejo 131 ml daugiau, nei vartojant placeba.

Atliekant dar du tyrimus, vartojant Revinty Ellipta, paiméjimy skaiCius sumazéjo 13—34 proc. daugiau,
nei vartojant vieng vilanterola.

Kokia rizika susijusi su Revinty Ellipta vartojimu?

Dazniausias Revinty Ellipta Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra
galvos skausmas ir nazofaringitas (nosies ir gerklés uzdegimas). Prie sunkesniy Salutinio poveikio
reiskiniy priskiriami pneumonija ir kauly IGziai (nustatyti ne daugiau kaip 1 Zmogui iS 10); LOPL
sergantiems pacientams toks poveikis pasireiSké dazniau, nei sergantiems astma. ISsamy visy Revinty
Ellipta Salutinio poveikio reiskiniy sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.
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Kodél Revinty Ellipta buvo registruotas ES?

Revinty Ellipta gerina astma ir LOPL sergandiy pacienty kvépavima ir mazina jiems pasireiskianciy
simptomy palmejimy skaiciy. Dél Revinty Ellipta saugumo pazymeétina, kad dazniausi Salutinio
poveikio reiskiniai, apie kuriuos pranesta vartojant $j vaistg, buvo panasis | nustatytus vartojant kitus
vaistus nuo LOPL ir astmos; pneumonijos atvejy skaicius buvo didesnis LOPL serganciy pacienty
grupéje.

Europos vaisty agentiira priéjo prie iSvados, kad Revinty Ellipta nauda yra didesné uz jo keliama rizika,

ir jis gali buti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Revinty
Ellipta vartojimag?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Revinty Ellipta
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Revinty Ellipta vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Revinty Ellipta Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Revinty Ellipta

Revinty Ellipta buvo jregistruotas visoje ES 2014 m. geguzés 2 d.

Daugiau informacijos apie Revinty Ellipta rasite Agentiros tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2018-02.
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