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Revinty Ellipta (flutikazona furoats / vilanterols)
Revinty Ellipta parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Revinty Ellipta un kapeéc tas lieto?

Revinty Ellipta ir inhalators, kas paredzéts astmas un hroniskas obstruktivas plausu slimibas (HOPS)
arstésanai.

Astmas gadijuma to lieto regularai terapijai pacientiem no 12 gadu vecuma:

e kuriem simptomus neizdodas kontrolé€t, lietojot inhaléjamu kortikosteroidu un inhal&jamu islaicigas
darbibas beta-2 agonistu;

e kuriem simptomi ir atbilstosi kontroléti, lietojot gan inhal&jamus kortikosteroidus, gan ilgstosas
darbibas beta-2 agonistu.

HOPS gadijuma Sis zales lieto pieaugusajiem, kuriem, neraugoties uz regularu bronhodilatatora
lietoSanu (elpcelu paplasinasanai), aizvien ir slimibas saasinajumi.

Revinty Ellipta satur aktivas vielas flutikazona furoatu un vilanterolu.
Sis zales ir tadas pasas ka Relvar Ellipta, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba (ES). Uznémums, kas
razo Relvar Ellipta, piekrita, ka ta zinatniskos datus izmanto Revinty Ellipta (,informéta piekrisana”).

Ka lieto Revinty Ellipta?

Revinty Ellipta ir pieejamas ka inhalators ar diviem stiprumiem (92/22 mikrogrami un
184/22 mikrogrami). Arsts nolems, kur$ inhalators pacientam ir jalieto. Deva ir viena inhalacija
(,pltiens”) muté vienreiz diena, viena un taja pasa laika katru dienu.

Revinty Ellipta var iegadaties tikai pret recepti. Papildu informaciju par Revinty Ellipta lietoSanu skatit
zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.

Ka Revinty Ellipta darbojas?

Revinty Ellipta satur divas aktivas vielas, kas darbojas atskirigos veidos, lai uzlabotu elposanu
pacientiem ar astmu un HOPS.
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Flutikazona furoats ir kortikosteroids. Tas iedarbojas uz dazadu veidu imGnsistémas stinam, blok&jot
iekaisuma norisé iesaistito vielu izdaliSanos. Ta rezultata mazinas iekaisums elpcelos un pacientam
uzlabojas elpoSana.

Vilanterols ir ilgstoSas darbibas beta-2 agonists. Tas piesaistas pie beta-2 receptoriem elpcelos, liekot
elpcelu muskuliem atslabt, tadéjadi elpceli paplasinas, atvieglojot pacientam elposanu.

Kadi Revinty Ellipta ieguvumi atklati petijumos?
Astma

Tris pétijumos ar vairak neka 3200 pacientiem pieradits, ka Revinty Ellipta uzlabo elposanu un mazina
saasinajumu biezumu pacientiem ar pastavigu astmu.

Divos no Siem pétijumiem Revinty Ellipta 92/22 gaisa tilpumu, ko pacients spéj izelpot viena sekundé
(FEV,), palielinaja par 36 ml vairak neka atseviski lietots flutikazona furoats un par 172 ml vairak neka
placebo (zalu imitacija). Revinty Ellipta 184/22 ari uzlaboja FEV, par 193 ml vairak neka flutikazona
furoats un par 210 ml vairak neka cits flutikazona propionatu satuross inhalators.

TreSaja pétijuma Revinty Ellipta 92/22 lietotaju vida vismaz viens smags slimibas saasinajums péc
gadu ilgas arstésanas bija vérojams mazakam skaitam pacientu neka grupa ar pacientiem, kuri lietoja
tikai flutikazona furoatu (13 % salidzinajuma ar 16 %b).

Ceturtaja pétijuma ar 1522 pacientiem pieradija, ka Revinty Ellipta ir tikpat efektivas ka citas
kortikosteroidu (flutikazona propionatu) un ilgstosas darbibas beta-2 agonistu (salmeterolu) saturo3as
zales. So pacientu stavoklis jau bija labi kontroléts ar salidzindjuma zalém, un arsté$ana ar Revinty
Ellipta sp&ja uzturét vinu FEV, atbilstosa limenr.

HOPS

Cetros pétijumos ar vairak neka 5500 pacientiem pieradits, ka Revinty Ellipta uzlabo elpoanu un
mazina saasinajumu simptomus pacientiem ar HOPS.

Pirmaja pétijuma pieradija, ka Revinty Ellipta 92/22 uzlabo FEV; vidéjo vértibu par 115 ml vairak neka
placebo, un otraja pétijuma pieradija, ka Revinty Ellipta 184/22 uzlabo FEV1 vidé&jo vértibu par 131 ml
vairak neka placebo.

Vél divos pétijumos Revinty Ellipta samazinaja saasinajumu skaitu par 13—34 % lielaka méra neka tikai
vilanterols.

Kads risks pastav, lietojot Revinty Ellipta?

Visbiezakas Revinty Ellipta blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir
galvassapes un nazofaringits (deguna un rikles iekaisums). Smagakas blakusparadibas ir pneimonija
(plausu karsonis) un lGzumi (novéroti lldz 1 no 10 cilvékiem), par ko HOPS pacientu gadijuma zinots
biezak neka astmas gadijuma. Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Revinty Ellipta, skatit
zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Revinty Ellipta ir registrétas ES?

Revinty Ellipta uzlabo elposanu un mazina saasinajumu simptomus pacientiem ar astmu un HOPS.
Attieciba uz droSumu biezakas blakusparadibas, par kuram zinots, lietojot Revinty Ellipta, bija lldzigas
tam, kas novérotas citiem HOPS un astmas arstésanas lidzekliem; pacientiem ar HOPS novérota
palielinata pneimonijas sastopamiba.
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Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Revinty Ellipta, parsniedz So zalu radito risku, un
zales var registrét lietosanai ES.

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

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

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

Cita informacija par Revinty Ellipta

2014. gada 2. maija Revinty Ellipta sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

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

Sis kopsavilkums pédg&jo reizi atjauninats 2018. gada februari.
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