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Avamys
flutykazon furoinianu

Streszczenie EPAR dla ogotu spoleczenstwa

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqgcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia
nalezy zapoznac sie z tresciq ulotki dla pacjenta (takze stanowiqcej czes¢ EPAR) bqdz
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na
podstawie zalecen CHMP nalezy zapozna¢ sie z dyskusjq naukowq (rowniez stanowiqcq czesé
EPAR).

Co to jest Avamys?
Preparat Avamys to aerozol do nosa zawierajacy substancjg czynna flutykazon furoinianu.

W jakim celu stosuje si¢ Avamys?

Avamys stosuje si¢ w leczeniu objawow alergicznego niezytu nosa. Jest to zapalenie przegrod
nosowych wywotane uczuleniem, ktore objawia sig katarem, zablokowanym nosem, swedzeniem i
kichaniem. Chorobie towarzysza cz¢sto takie objawy, jak podraznienie, tzawienie i zaczerwienienie
oczu. Preparat Avamys stosuje si¢ u pacjentow w wieku powyzej szesciu lat.

Lek jest dostepny wylacznie na recepte.

Jak stosowaé Avamys?

Zalecana dawka preparatu Avamys dla pacjentow w wieku powyzej 12 lat to dwie dawki aerozolu do
kazdego otworu nosowego raz na dobg. Dawke mozna zmniejszy¢ do jednego rozpylenia do otworu
nosowego od momentu opanowania objawow. Nalezy stosowac najnizsza skuteczna dawke preparatu
pozwalajaca na opanowanie objawow.

U dzieci w wieku pomigdzy 6. a 12. rokiem zycia zaleca si¢ stosowanie jednej dawki aerozolu do
kazdego otworu nosowego, jednak dawke mozna zwigkszy¢ do dwoch, jezeli objawy nie ustgpuja.
Aby lek odnidst jak najlepsze skutki, nalezy go regularnie zazywac o tej samej porze dnia. Preparat
zazwyczaj zaczyna dziala¢ po o$miu godzinach od zastosowania pierwszej dawki aerozolu, ale
najwigkszych korzysci mozna oczekiwac po kilku dniach. Preparat Avamys nalezy stosowac jedynie
przez okres narazenia na dziatanie alergendw, takich jak pytki, roztocza lub inne zwierzgta.

Jak dziala preparat Avamys?

Substancja czynna preparatu Avamys, flutykazon furoinianu, jest kortykosteroidem. Substancja dziata
w sposob podobny do dziatania naturalnie wystepujacych hormonéw kortykosterydowych,
ograniczajac dziatanie uktadu odpornosciowego poprzez przytaczanie si¢ do receptorow w réznych
typach komorek odpornosciowych. Prowadzi to do ograniczenia uwalniania substancji bioracych
udziatl w procesie zapalnym, takich jak histamina, poprzez zmniejszenie objawow uczulenia.
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Jak badano preparat Avamys?

Zanim rozpocze¢to badania na ludziach, dziatanie plastra Avamys badano w modelach
eksperymentalnych.

Preparat Avamys poréwnywano z placebo (leczenie obojetne) w szeSciu badaniach gtownych z
udziatem prawie 2 500 pacjentow. W pierwszych czterech badaniach preparat Avamys badano na
pacjentach w wieku powyzej 12 lat: trzy z tych badan byty krotkoterminowe, trwaty dwa tygodnie i
objely tacznie 886 pacjentéw z sezonowym alergicznym niezytem nosa (katar sienny), podczas gdy
czwarte badanie trwato cztery tygodnie i1 objeto 302 pacjentéw z calorocznym uczuleniem, takim jak
uczulenie na zwierzgta. Dwa ostatnie badania przeprowadzono u dzieci w wieku pomiedzy 2. a 11.
rokiem zycia. w pierwszym badaniu udziat wzigto 558 dzieci z catorocznym alergicznym niezytem
nosa, a w drugim — 554 dzieci z sezonowym alergicznym niezytem nosa.

We wszystkich badaniach gléwnym kryterium oceny skuteczno$ci byta zmiana w nasileniu czterech
objawdw uczulenia w obrebie nosa. Kazdy z objawéw oceniono w skali 0-3 z maksymalnym tacznym
wynikiem wynoszacym 12.

Jakie korzy$ci ze stosowania preparatu Avamys zaobserwowano w badaniach?

Preparat Avamys byt skuteczniejszy od placebo w zmniejszaniu nasilenia objawow alergicznego
niezytu nosa u pacjentow w wieku powyzej szesciu lat. W badaniach nad sezonowym niezytem nosa u
pacjentow w wieku powyzej 12 lat, preparat Avamys w ciagu 2 tygodni obnizal oceng nasilenia
objawow z 9 punktéw na poczatku badania o okoto 3,6-5,4 punktu, w poréwnaniu z 2,3-3,7 punktu w
przypadku placebo. W badaniu catorocznego alergicznego niezytu nosa, po 4 tygodniach stosowania
preparatu Avamys wynik obnizyt si¢ o 3,6 punktu, w poréwnaniu z 2,8 punktu w przypadku placebo.
Podobne wyniki zaobserwowano u dzieci w wieku powyzej 6 lat. Nie mozna bylo jednak ustali¢, czy
preparat Avamys jest skuteczny u dzieci ponizej 6. roku zycia, ze wzgledu na zbyt matg liczbe dzieci
w tym przedziale wiekowym wlaczona do badan.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Avamys?

Najczestsze dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem preparatu Avamys (obserwowane u
wigcej niz 1 pacjenta na 10) to krwawienia z nosa. Majq one zwykle tagodny lub umiarkowany
przebieg i przewaznie wystepuja u dorostych, ktorzy stosowali preparat Avamys przez okres dtuzszy
niz sze$¢ tygodni. Petny wykaz dziatan niepozadanych zglaszanych po podaniu preparatu Avamys
znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Avamys nie nalezy podawa¢ osobom uczulonym na flutykazon furoinianu lub ktérykolwiek
sktadnik preparatu.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Avamys?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznal, ze korzysci wynikajace ze
stosowania preparatu Avamys przewyzszaja ryzyko zwiazane z leczeniem objawow alergicznego
niezytu nosa u pacjentow powyzej 6. roku zycia. Komitet zalecil przyznanie pozwolenia

na dopuszczenie preparatu Avamys do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Avamys:
W dniu 11 stycznia 2008 r. Komisja Europejska przyznata Glaxo Group Ltd pozwolenie

na dopuszczenie preparatu Avamys do obrotu wazne w catej Unii Europejskie;j.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Avamys znajduje si¢ tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 05-2009.
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