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Anoro Ellipta’ (umeklidyniowy bromek / wilanterol)
Przeglad wiedzy na temat leku Anoro Ellipta i uzasadnienie udzielenia
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Anoro Ellipta i w jakim celu sie go stosuje

Anoro Ellipta jest lekiem stosowanym do tagodzenia objawdw przewlektej obturacyjnej choroby ptuc
(POChP) u 0séb dorostych. POChP jest chorobg przewlektg, w przebiegu ktdrej drogi oddechowe i
woreczki pecherzykowe w ptucach ulegajg uszkodzeniu lub zablokowaniu, co prowadzi do trudnosci z
oddychaniem. Lek Anoro Ellipta stosuje sie do leczenia podtrzymujacego (regularnego).

Lek Anoro Ellipta zawiera substancje czynne umeklidyniowy bromek i wilanterol.
Jak stosowac lek Anoro Ellipta

Lek jest wydawany wytacznie na recepte. Jest dostepny w postaci proszku do inhalacji w przeno$nym
inhalatorze. Kazda inhalacja dostarcza 55 mikrograméw umeklidynium (w postaci umeklidyniowego
bromku) i 22 mikrogramy wilanterolu.

Zalecana dawka leku to jedna inhalacja na dobe, ktora nalezy stosowac o tej samej porze kazdego
dnia. Aby uzyskac¢ szczegdétowe informacje dotyczace wiasciwego uzywania inhalatora nalezy zapoznad
sie z instrukcja zamieszczong w ulotce dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Jak dziata lek Anoro Ellipta

Substancje czynne leku Anoro Ellipta — umeklidyniowy bromek i wilanterol — dziatajg na rézne sposoby
w celu rozszerzenia drég oddechowych i usprawnienia oddychania w przebiegu POChP. Wilanterol jest
diugo dziatajagcym agonistg receptora beta2-adrenergicznego. Jego dziatanie polega na przyfaczaniu sie
do receptoréw beta-2 adrenergicznych znajdujacych sie w komdrkach miesni wielu narzadéw, w tym
drog oddechowych w ptucach. Po inhalacji leku wilanterol dociera do receptoréw w drogach
oddechowych i je uaktywnia. Powoduje to rozluznienie mies$ni drog oddechowych.

! Lek dotychczas znany pod nazwa Anoro.
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Umeklidynium jest antagonista receptora muskarynowego. Jego dziatanie polega na blokowaniu innych
receptorow zwanych receptorami muskarynowymi, ktére kontrolujg skurcze miesni. Po podaniu drogg
wziewng umeklidynium réwniez powoduje rozluznienie miesni drég oddechowych.

Potaczone dziatanie dwoch substancji czynnych pomaga zachowac¢ droznos$¢ drég oddechowych i
umozliwia pacjentowi swobodniejsze oddychanie. Kombinacje antagonistéw receptoréw
muskarynowych z dtugo dziatajacymi agonistami receptoréw beta2-adrenergicznych sg czesto
stosowane w leczeniu POChP.

Korzysci ze stosowania leku Anoro Ellipta wykazane w badaniach

W pieciu badaniach gtéwnych lek Anoro Ellipta i kombinacje wyzszych dawek umeklidynium i
wilanterolu (113 mikrograméw/22 mikrogramy) poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane),
samym wilanterolem, samym umeklidynium i innym lekiem przeciw POChP o nazwie tiotropium.

We wszystkich 5 badaniach, w ktérych uczestniczyto ponad 5600 pacjentéw, gidwnym kryterium oceny
skutecznosci byty zmiany natezonej objetosci wydechowej (FEV; - maksymalna objetos¢ powietrza,
jaka pacjent jest w stanie wydycha¢ w ciggu jednej sekundy).

Wyniki wykazaty, ze lek Anoro Ellipta poprawiat czynnos$¢ ptuc powodujac osiagniecie Sredniej wartosci
FEV,; 0 167 ml wiekszej niz w przypadku placebo po 24 tygodniach leczenia. Lek Anoro Ellipta zwiekszat
rowniez warto$¢ FEV, srednio o 95 ml wiecej niz wilanterol i o 52 ml wiecej niz umeklidyniowy bromek
stosowany w monoterapii. W trzech badaniach, w ktérych poréwnano lek Anoro Ellipta z tiotropium,
wykazano $redni wzrost wartosci FEV; w wyniku zastosowania leku Anoro Ellipta o 60, 90 i 112 ml
wiekszy niz w przypadku tiotropium po 24 tygodniach leczenia.

Wykazano réowniez, ze lek Anoro Ellipta tagodzi objawy takie jak duszno$¢ w poréwnaniu z placebo.

Kombinacja wyzszych dawek umeklidynium i wilanterolu nie zawsze powodowata wiekszg poprawe
czynnosci ptuc w poréwnaniu lekiem Anoro Ellipta, aby jej stosowanie byto uzasadnione.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Anoro Ellipta

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Anoro Ellipta (mogace wystgpic
maksymalnie u 1 na 10 pacjentow) to zakazenia gornych drog oddechowych (zakazenia nosa i gardta),
zakazenia drog moczowych (przewoddw odprowadzajgcych mocz), zapalenie gardta (stan zapalny
gardta), zapalenie zatok (stan zapalny zatok), zapalenie nosogardta (stan zapalny nosa i gardfa), bol
gtowy, kaszel, bdl jamy ustnej i gardfa, zaparcia i sucho$¢ w ustach.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Anoro Ellipta w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Anoro Ellipta
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Agencja stwierdzita, ze
wykazano skutecznos¢ leku Anoro Ellipta w poprawie czynnosci ptuc oraz tagodzeniu objawéw POChP w
poréwnaniu z placebo lub pojedynczymi sktadnikami, a takze w poréwnaniu z tiotropium. Agencja
zauwazyta tez, ze nie wystgpity zadne powazne zagrozenia zwigzane z bezpieczenstwem stosowania
leku Anoro Ellipta, a dziatania niepozadane uznano za mozliwe do kontrolowania, cho¢ dtugoterminowe
dane dotyczace bezpieczenstwa sg ograniczone. W celu dalszego zbadania tej kwestii Agencja zalecita
przeprowadzenie badania.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Anoro Ellipta

Poniewaz leki nalezace do tej samej klasy co lek Anoro Ellipta mogg oddziatywac na serce i naczynia
krwionosne w mozgu, firma, ktéra wprowadza lek Anoro Ellipta do obrotu przeprowadzi
dtugoterminowe badanie z udziatem pacjentéw w celu zgromadzenia dodatkowych informacji na temat
bezpieczenstwa jego stosowania w poréwnaniu z tiotropium.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Anoro Ellipta w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Anoro Ellipta sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Anoro Ellipta sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Anoro Ellipta

Lek Anoro Ellipta otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 8 maja
2014 r.

Dalsze informacje na temat leku Anoro Ellipta znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Data ostatniej aktualizacji: 09.2018.
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