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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Duaklir Genuair
aklidinija bromids/formoterolfumarata dihidrats

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Duaklir Genuair. Taja ir
paskaidrots, ka agentira ir novértéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas registrét Eiropas Savieniba un sniegtu
lietoSanas nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Duaklir Genuair lietosanu.

Lai iegUtu praktisku informaciju par Duaklir Genuair lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietosanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Duaklir Genuair un kapeéc tas lieto?

Duaklir Genuair ir zales, ko lieto hroniskas obstruktivas plausu slimibas (HOPS) simptomu atvieglo$anai
pieaugusajiem. HOPS ir ilgstoSa slimiba, kuras gadijuma tiek bojati vai nosprostoti elpceli un gaisa maisi
plausas, apgritinot elpo3anu. Duaklir Genuair lieto uzturosai (regularai) arstésanai.

Duaklir Genuair satur divas aktivas vielas: aklidinija bromidu un formoterolfumarata dihidratu.
Ka lieto Duaklir Genuair?

Duaklir Genuair ir pieejamas ka pulveris inhalacijam parnésajama inhalatora. Katra inhalacija inhalators
ievada 340 mikrogramus aklidinija un 12 mikrogramus formoterolfumarata dihidrata. Ieteicama Duaklir
Genuair deva ir viena inhalacija divreiz diena. Plasaka informacija par pareizu inhalatora lietoSanu
atrodama lietoSanas instrukcija.

Duaklir Genuair var iegadaties tikai pret recepti.
Ka Duaklir Genuair darbojas?

Divas Duaklir Genuair aktivas vielas, t. i., aklidinija bromids un formoterolfumarata dihidrats atver
pacientiem elpcelus un atvieglo elpoSanu.
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Aklidinija bromids ir ilgstosas darbibas muskarinreceptoru antagonists. Tas nozimg, ka Sis lidzeklis
paplasina elpcelus, blokéjot noteiktus receptorus plausu muskulu siinas — muskarinreceptorus (ko dévé
ari par holinergiskajiem receptoriem), kas kontrolé muskuju sarausanos. Aklidinija bromida inhalacijas
izraisa elpcelu muskulu atslabumu, palidzot atbrivot elpcelus un atvieglojot pacientam elpoSanu.

Formoterols ir ilgstoSas darbibas beta-2-agonists. Tas iedarbojas, piesaistoties elpceju muskuju
receptoriem, kurus dévé par beta-2-receptoriem. Piesaistoties Siem receptoriem, formoterols atslabina
muskulus, nodrosinot elpcelu atvérsanos un palidzot pacientam elpot.

HOPS arstésana biezi tiek kombinéti ilgstoSas darbibas muskarinreceptoru antagonisti un ilgsto$as
darbibas beta-2-agonisti. Aklidinija bromids ir redistréts ES kops 2012. gada jilija ka Bretaris Genuair
un Eklira Genuair. Formoterols ir redistréts ES kops 20. gadsimta 90-tajiem gadiem.

Kadas bija Duaklir Genuair prieksrocibas sajos pétijumos?

Duaklir Genuair tika pétitas divos pamatpétijumos, iesaistot vairak neka 3400 HOPS pacientu. Sis zales
tika salidzinatas ar atseviski lietotu aklidiniju, atseviski lietotu formoterolu un placebo (neistu
arstésanas Iidzekli). Galvenais iedarbiguma raditajs bija pacientu forsétas izelpas tilpuma (FEVq,
maksimala gaisa tilpuma, ko cilvéks var izelpot viena sekund€) izmainas péc seSiem ménesiem.

Rezultatos novéroja, ka seSus ménesus péc arstésanas, salidzinot Duaklir Genuair ar placebo, FEV,
(meérot vienu stundu péc inhalacijas) bija par 293 mililitriem (ml) lielaks, bet, salidzinot Duaklir Genuair
ar atseviski lietotu aklidiniju, tas bija par 118 ml lielaks. Salidzinot ar atseviski lietotu formoterolu,
uzlabojums bija mazs un netika uzskatits par kliniski nozimigu. No rita pirms inhalacijas mérits FEV; bija
par 68 ml lielaks, salidzinot Duaklir Genuair un atseviski lietotu formoterolu. Vél tika novérots, ka
Duaklir Genuair lietoSana, salidzinot ar placebo, palielina procentuali to pacientu skaitu, kuriem elpas
trukums ir mazinajies.

Kads risks pastav, lietojot Duaklir Genuair?

Duaklir Genuair nevélamas blakusparadibas ir lidzigas atseviski lietotu sastavdalu nevélamajam
blakusparadibam. Visbiezak novérotas blakusparadibas (aptuveni septiniem pacientiem no 100) ir
nazofaringits (deguna un rikles iekaisums) un galvassapes.

Pilns visu Duaklir Genuair izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.
Kapec Duaklir Genuair tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Duaklir Genuair, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu registracijas apliecibu. CHMP atziméja, ka ir pieradits, ka, salidzinot ar placebo,
pacientiem ar HOPS Duaklir Genuair nozimigi uzlabo plausu funkciju, lai gan novérotais uzlabojums ar
Duaklir Genuair, salidzinot ar vienu no to sastavdalam, formoterolu, bija mazs.

Attieciba uz droSibu Duaklir Genuair zinoto nevélamo blakusparadibu skaits bija neliels un to dé] netika
izvirzits neviens nozimigs drosibas apsvérums. Turklat abu sastavdalu drosibas profili ir labi zinami un
nav pieradijumu, ka So zalu kombinacija bGtu sliktaka par atsevisku sastavdalu lietosanu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Duaklir Genuair
lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Duaklir Genuair lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Duaklir Genuair zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari
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lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes
specialistiem un pacientiem.

Ta ka ilgas iedarbibas muskarinreceptoru anatagonisti var ietekmeét sirdi un asinsvadus, uznémums,
kas registré&jis Duaklir Genuair, sniegs pétijumu rezultatus, lai papildus novértétu So zalu droSumu
attieciba uz sirdi un asinsvadiem.

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Duaklir Genuair

Eiropas Komisija 2014. gada 19. novembri izsniedza Duaklir Genuair registracijas apliecibu, kas deriga
visa Eiropas Savieniba.

Pilns Duaklir Genuair EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams agentiiras
timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Plasaka informacija par arstéSanu ar Duaklir Genuair atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir
EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 11.2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003745/WC500173507.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003745/human_med_001811.jsp
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