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Bemrist Breezhaler (indakaterol/ mometazon)
Przeglad wiedzy na temat leku Bemrist Breezhaler i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Bemrist Breezhaler i w jakim celu sie go stosuje

Bemrist Breezhaler to lek stosowany do utrzymywania droznosci drég oddechowych u os6b dorostych i
dzieci w wieku od 12 lat z niewystarczajaca kontrolg astmy za pomoca wziewnych kortykosteroidow
oraz wziewnych krétko dziatajacych beta2-mimetykéw. Bemrist Breezhaler stosuje sie do leczenia
zachowawczego (regularnego).

Substancjami czynnymi zawartymi w leku sg indakaterol i mometazon.

Jak stosowac lek Bemrist Breezhaler

Kapsutki leku Bemrist Breezhaler zawierajace proszek do inhalacji stosuje sie wytacznie z inhalatorem,
ktory jest rowniez przepisywany przez lekarza, i nie wolno ich potykac¢. W celu przyjecia dawki nalezy
wiozy¢ kapsutke do inhalatora i wdycha¢ proszek przez usta.

Zalecana dawka leku to jedna kapsutka raz na dobe, ktorg nalezy przyjmowac codziennie o tej samej
porze. Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 1 kapsutke na dobe. Kapsutki sq dostepne w trzech mocach
(125 mikrogramow/62,5 mikrogramoéw, 125 mikrogramoéw/127,5 mikrogramoéw,

125 mikrograméw/260 mikrograméw), a lekarz zdecyduje, ktérg moc pacjent ma stosowac w
zaleznosci od jego potrzeb.

Lek wydawany na recepte.
Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Bemrist Breezhaler znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub

udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Bemrist Breezhaler

Dwie substancje czynne leku Bemrist Breezhaler sg dobrze znane i wystepujg w kilku lekach
stosowanych w leczeniu obturacyjnych choréb uktadu oddechowego, w monoterapii lub w skojarzeniu z
innymi lekami.
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Indakaterol jest dtugo dziatajagcym agonistg receptoréw beta2-adrenergicznych. Jego dziatanie polega
na przylaczaniu sie do celéw zwanymi receptorami beta2 w komarkach miesniowych otaczajacych drogi
oddechowe w ptucach. Po inhalacji leku Bemrist Breezhaler indakaterol dociera do receptoréw i je
uaktywnia. Powoduje to rozluznienie miesni drog oddechowych, pomagajac w utrzymaniu ich droznosci
i sprawiajac, ze pacjent moze fatwiej oddychaé. Mometazon nalezy do grupy lekéw przeciwzapalnych
znanych jako kortykosteroidy. Dziata w podobny sposdéb jak naturalnie wystepujgce kortykosteroidy,
zmniejszajace aktywnos¢ uktadu odpornosciowego. Przytaczajac sie do receptoréw w réznych
komorkach odpornosciowych, blokuje on uwalnianie substancji bioracych udziat w procesie zapalnym,
takich jak histamina, co pomaga w utrzymaniu droznosci drég oddechowych i utatwia pacjentowi
oddychanie.

Korzysci ze stosowania leku Bemrist Breezhaler wykazane w badaniach

W dwéch badaniach gtéwnych z udziatem ponad 3000 pacjentéw chorych na astme lek Bemrist
Breezhaler poréwnywano z samym mometazonem lub ze skojarzeniem salmeterolu i flutykazonu (inne
leki wziewne stosowane w leczeniu astmy). Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byty zmiany
natezonej objetosci wydechowej (FEV1, maksymalna objeto$¢ powietrza, jakg pacjent jest w stanie
wydycha¢ w ciggu jednej sekundy). Wartos$¢ FEV ; mierzono tuz przed podaniem kolejnej dawki, czyli
kiedy wartosc¢ ta prawdopodobnie bytaby najnizsza.

W pierwszym badaniu lek Bemrist Breezhaler byt bardziej skuteczny niz mometazon w monoterapii pod
wzgledem poprawy wiaéciwego funkcjonowania drég oddechowych u pacjentéw z astma. Srednia
wartos¢ FEV; u pacjentéw przyjmujacych lek Bemrist Breezhaler

(125 mikrogramoéw/62,5 mikrogramow) byta o okoto 180 ml wyzsza niz przy stosowaniu ekwiwalentnej
dawki mometazonu po 12 tygodniach leczenia.

W drugim badaniu dawka leku Bemrist Breezhaler o $redniej i wysokiej mocy doprowadzita po 26
tygodniach do $redniej wartosci FEV, wynoszgcej od 130 ml do 210 ml wiecej niz w przypadku
pacjentow, ktérzy otrzymali ekwiwalentne dawki mometazonu. Réznica w leczeniu z zastosowaniem
leku Bemrist Breezhaler w dawce o wysokiej mocy (125 mikrograméw/260 mikrogramow) a
skojarzeniem salmeterolu and flutykazonu wynosita okoto 40 ml na korzy$¢ leku Bemrist Breezhaler.

W badaniach odnotowano takze ztagodzenie objawdw takich jak dusznosc i $wiszczacy oddech.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Bemrist Breezhaler

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Bemrist Breezhaler (mogace
wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) to: nasilenie sie objawdéw astmy i zapalenie btony Sluzowej
nosa i gardfa. Do innych czestych dziatan niepozadanych (mogacych wystapi¢ u 1 na 100 pacjentéw)
nalezg: zakazenie gérnych drég oddechowych (zakazenie nosa i gardta) i bél gtowy. Pelny wykaz
dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Bemrist Breezhaler znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Bemrist Breezhaler w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze lek Bemrist Breezhaler jest skuteczny w poprawie
funkcjonowania czynnosci ptuc i tagodzeniu objawéw astmy. Agencja zauwazylta tez, ze nie wystapity
zadne powazne zagrozenia zwigzane z bezpieczenstwem stosowania leku Bemrist Breezhaler, a
dziatania niepozadane uznano za mozliwe do kontrolowania i podobne do innych lekéw wziewnych tej
samej klasy. Dlatego tez Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Bemrist Breezhaler
przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Bemrist Breezhaler

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Bemrist Breezhaler 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 Bemrist Breezhaler sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Bemrist Breezhaler sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Bemrist Breezhaler

Lek Bemrist Breezhaler otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia
<data wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu>.

Dalsze informacje na temat leku Bemrist Breezhaler znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bemrist-breezhaler

Data ostatniej aktualizacji: MM.2020.
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