EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/593792/2018
EMEA/H/C/002809

Incruse Ellipta® (umeklidinija bromids)
Incruse Ellipta parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Incruse Ellipta un kapec tas lieto?

Incruse Ellipta ir zales, ko lieto hroniskas obstruktivas plausu slimibas (HOPS) simptomu atvieglosanai
pieaugusajiem. HOPS ir ilglaiciga slimiba, kuras gadijuma elpceli un gaisa maisini plausas tiek bojati
vai nosprostojas, izraisot elposSanas gritibas. Incruse Ellipta lieto uzturosaja (regularaja) terapija.

Incruse Ellipta satur aktivo vielu umeklidinija bromidu.

Ka lieto Incruse Ellipta?

Incruse Ellipta var iegadaties tikai pret recepti. Sis zales ir pieejamas ka inhalacijas pulveris
parnésajama inhalatora. Katra inhalacija nodroSina 65 mikrogramus umeklidinija bromida, kas atbilst
55 mikrogramiem umeklidinija.

Ieteicama deva ir viena inhalacija diena viena un taja pasa laika. Sikaku informaciju par pareizu
inhalatora lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Incruse Ellipta darbojas?

Incruse Ellipta aktiva viela umeklidinija bromids ir muskarina receptoru antagonists. Tas darbojas,
blok&jot dazus receptorus, ko sauc par muskarina receptoriem un kas kontrolé muskulu sarausanos.
leelpojot umeklidinija bromidu, tas liek elpcelu muskuliem atslabt. Tas palidz uzturét elpcejus atvértus
un lauj pacientam vieglak elpot.

Kadi Incruse Ellipta ieguvumi atklati petijumos?

Incruse Ellipta tika pétitas Cetros pamatpétijumos, iesaistot vairak neka 4000 pacientu. Trijos
pétijumos Incruse Ellipta tika salidzinatas ar placebo (zalu imitaciju), bet viena pétijuma Incruse Ellipta
salidzinaja ar tiotropiju (citam zalém HOPS arstésanai). Galvenais efektivitates raditajs bija pacientu
forsétas izelpas tilpuma izmainas (FEV,, maksimalais gaisa tilpums, ko cilvéks var izelpot viena
sekunde).

! Tepriek$&jais nosaukums Incruse.
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Rezultati liecina, ka Incruse Ellipta uzlaboja plausu darbibu un nodrosinaja par vid&ji 127 ml lielaku
FEV, neka placebo péc 12 arstésanas nedélam un par 115 ml — péc 24 arstéSanas nedélam. Dubulta
Incruse Ellipta deva nodrosinaja tikai nelielus uzlabojumus, salidzinot ar vienreizéju devu, un tie netika
uzskatiti par nozimigiem. P&tijuma, kur Incruse Ellipta salidzinaja ar tiotropiju, abas zales nodrosinaja
lidzigu FEV, uzlabojumu 24 nedélu laika.

P&tijumos ari tika novérots uzlabojums tadiem simptomiem ka elpas triikums un séksana.
Kads risks pastav, lietojot Incruse Ellipta?

Visbiezakas Incruse Ellipta blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes,
nazofaringits (deguna un rikles iekaisums), augséjo elpceju infekcijas (deguna un rikles infekcijas),
sinusits (deguna blakusdobumu iekaisums), klepus, urinceju infekcijas (infekcijas organos, kas parnésa
urinu) un tahikardija (paatrinata sirdsdarbiba).

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Incruse Ellipta, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Incruse Ellipta ir registretas ES?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Incruse Ellipta, parsniedz So zalu radito risku, un
zales var registrét lietoSanai ES. Adentiira secinaja, ka Incruse Ellipta efektivi uzlabo plausu darbibu un
HOPS simptomus. Adentlira ari néma véra to, ka Incruse Ellipta nav saistitas ar nopietnam drosuma
problémam un to blakusparadibas ir kontroléjamas un lidzigas ka citam Sis klases zalém
(antimuskarina bronhodilatoriem).

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Incruse Ellipta lietoSanu?

Tapat ka citas Sis klases zales, Incruse Ellipta var ietekmét sirdi un galvas smadzenu asinsvadus, tapéc
uznémums, kas piedava tirgd Incruse Ellipta, veiks ilgstoSu pé&tijumu ar pacientiem, lai apkoptu
plasaku informaciju par So zalu droSumu, salidzinot ar tiotropiju.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Incruse Ellipta
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Incruse Ellipta lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Incruse
Ellipta lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Incruse Ellipta

2014. gada 28. aprill Incruse Ellipta sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Incruse Ellipta ir atrodama agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Sis kopsavilkums péd&jo reizi atjauninats 2018.09.
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