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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Airexar Spiromax
salmeterol/ flutykazonu propionian

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Airexar Spiromax. Wyjasnia, jak Agencja ocenitadek w celu przyjecia zalecen w
sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania. Jego
celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania produktu Airexar Spiromax.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Airexar Spiromax nalezy zapoznad
sie z ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Airexar Spiromax i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Airexar Spiromax jest lekiem ‘'stosowanym w celu systematycznego leczenia pacjentéw z ciezkg
astma, a takze w celu tagodzenia-objawdw przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP — przewlekia
choroba, w ktérej drogi oddechowe i pecherzyki ptucne ulegajg uszkodzeniu lub zablokowaniu, co
prowadzi do trudnosci w oddychaniu). Lek zawiera substancje czynne salmeterol (tzw. dtugo dziatajacy
beta-2 agonista) oraz flutykazonu propionian (kortykosteroid).

W przypadku astmy produkt Airexar Spiromax mozna stosowac u pacjentow, ktérych choroba nie jest
odpowiednio kontrolowana mimo zastosowania terapii z uzyciem potaczenia agonisty beta-2 i mniejszej
dawki wziewnego“kortykosteroidu, lub u pacjentéw, ktérych astma jest juz kontrolowana za pomoca
dtugo dziatajacego beta-2 agonisty oraz duzej dawki wziewnego kortykosteroidu.

W przypadku POChP produkt Airexar Spiromax jest stosowany u dorostych pacjentéw, u ktérych w
przesztosci dochodzito do przypadkdw nasilenia objawow (zaostrzen choroby), i u ktérych wystepujg
istotne objawy mimo systematycznego leczenia.

Airexar Spiromax jest tzw. lekiem hybrydowym. Oznacza to, ze lek Airexar Spiromax jest podobny do
leku referencyjnego o nazwie Seretide Diskus (znanego takze pod nazwa Seretide Accuhaler), ktory
zawiera te same substancje czynne. Produkt Airexar Spiromax jest jednak dostepny tylko w postaci o
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jednej, wysokiej mocy dawki, natomiast lek referencyjny jest dostepny w postaciach o trzech mocach
dawki — o takiej samej wysokiej mocy dawki oraz o dwdch nizszych mocach dawki. Poniewaz produkt
Airexar Spiromax jest dostepny tylko w postaci o jednej wysokiej mocy dawki, jego stosowanie w
leczeniu astmy ograniczono do pacjentéw, u ktérych choroba ma ciezki przebieg.

Jak stosowac produkt Airexar Spiromax?

Produkt Airexar Spiromax jest dostepny w postaci proszku do inhalacji w przenosnym inhalatorze.
Kazda inhalacja dostarcza statg dawke leku.

Zalecana dawka to jedna inhalacja dwa razy na dobe. Pacjentow nalezy poddawac regularnej ocenie
lekarskiej w celu zapewnienia, ze otrzymujg najnizszg dawke wystarczajacg do opanowania ebjawow.
Poniewaz lek Airexar Spiromax jest dostepny tylko w postaci o jednej wysokiej mocy dawki
(zawierajacej 50 mikrograméw salmeterolu i 500 mikrograméw flutykazonu propionianu);‘w razie
gdyby postac o nizszej mocy dawki zaczeta by¢ odpowiednia dla pacjenta, nalezy zmieni¢ leczenie i
zastosowac alternatywne potaczenie salmeterolu i flutykazonu propionianu zawierajgce nizszg dawke
flutykazonu propionianu.

Lek Airexar Spiromax wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza. Wiecej infermacji znajduje sie w ulotce
dla pacjenta.

Jak dziata produkt Airexar Spiromax?

Obie substancje czynne wystepujace w produkcie Airexar Spiromax sg dobrze znane i wystepuja w
kilku lekach stosowanych w leczeniu astmy i POChP, same lub w potaczeniu z innymi lekami.

Salmeterol jest dtugo dziatajacym beta-2 agonistq. Jego dziatanie polega na przytaczaniu sie do
receptorow znanych jako receptory beta-2, znajdujacych sie w miesniach drég oddechowych. Po
przytaczeniu sie do receptorow w drogach oddechowych powoduje on rozluznienie miesni, utrzymujac
rozszerzenie drég oddechowych i utatwiajgcipacjentowi oddychanie.

Flutykazonu propionian nalezy do grupy lekéw przeciwzapalnych znanych jako kortykosteroidy.
Substancja ta dziata w sposéb podobny do dziatania naturalnie wystepujacych hormondw
kortykosteroidowych, ograniczajac'dziatanie uktadu odpornosciowego poprzez przytaczanie sie do
receptorow w réznych typachtkomorek odpornosciowych. Prowadzi to do ograniczenia uwalniania
substancji biorgcych udziat w procesie zapalnym, takich jak histamina, co pomaga w utrzymaniu
droznosci drég oddechowych i utatwia oddychanie.

Jak badano produkt Airexar Spiromax?

Badania z udziatem ludzi ograniczono do testéw majacych okresli¢, czy lek Airexar Spiromax jest
biorownowazny w stosunku do leku referencyjnego — produktu Seretide Diskus. Dwa leki sg
biordwnowazne, gdy doprowadzajg do wystgpienia jednakowego stezenia substancji czynnej w
organizmie.

Jakie korzysci i ryzyko wigza sie ze stosowaniem produktu Airexar
Spiromax?

Poniewaz lek Airexar Spiromax jest lekiem hybrydowym, a takze jest bioréwnowazny w stosunku do
leku referencyjnego, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigza sie takie same korzysci i ryzyko, jak w
przypadku leku referencyjnego.
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Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Airexar Spiromax?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze wykazano, iz lek
Airexar Spiromax charakteryzuje sie porownywalng jakoscia i jest biorownowazny w stosunku do leku
Seretide Diskus. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w przypadku produktu Seretide
Diskus — korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na
dopuszczenie produktu Airexar Spiromax do stosowania w Unii Europejskiej.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Airexar Spiromax?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Airexar Spiromax w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Airexar Spiromax:

Petne sprawozdanie EPAR dotyczgace produktu Airexar Spiromax znajduje sie.na stronie internetowej
Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Airexar Spiromax
nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz<skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.
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