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Bevespi Aerosphere (bromek glikopironiowy/ formoterol)
Przeglad wiedzy na temat leku Bevespi Aerosphere i uzasadnienie udzielenia
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Bevespi Aerosphere i w jakim celu sie go stosuje

Bevespi Aerosphere jest lekiem stosowanym u oséb dorostych w celu tagodzenia objawdw przewlektej
obturacyjnej choroby ptuc (POChP). POChP jest chorobg przewlekia, w przebiegu ktérej drogi
oddechowe i pecherzyki ptucne ulegajg uszkodzeniu lub zablokowaniu, co prowadzi do trudnosci z
oddychaniem.

Bevespi Aerosphere stosuje sie do leczenia podtrzymujacego (regularnego). Lek zawiera substancje
czynne bromek glikopironiowy i formoterol.

Jak stosowac lek Bevespi Aerosphere

Bevespi Aerosphere jest dostepny w postaci ptynu w przenosnym inhalatorze. Zalecana dawka to dwie
inhalacje stosowane dwa razy na dobe.

Lekarz lub inny pracownik stuzby zdrowia powinien pokaza¢ pacjentowi, jak prawidtowo stosowac
inhalator.

Lek jest wydawany wytacznie na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Bevespi
Aerosphere znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Bevespi Aerosphere

Dwie substancje czynne leku Bevespi Aerosphere dziatajg w rézny sposob, aby rozszerzy¢ drogi
oddechowe i utatwi¢ oddychanie w POChP.

Bromek glikopironiowy jest antagonistg receptora muskarynowego. Oznacza to, ze blokuje on
receptory muskarynowe w komérkach miesniowych ptuc. Poniewaz receptory te umozliwiajg
kontrolowanie skurczéw miesni, wdychanie glikopironium powoduje rozluznienie miesni drég
oddechowych, pomagajgc w utrzymaniu ich droznosci.

Formoterol jest dlugo dziatajgcym agonistg receptoréow beta-2. Jego dziatanie polega na przytaczaniu
sie do receptorow znanych jako receptory beta-2, znajdujacych sie w miesniach drég oddechowych. Po
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przytaczeniu sie do tych receptoréw powoduje on rozluznienie miesni, utrzymujac droznosc drég
oddechowych.

Korzysci ze stosowania leku Bevespi Aerosphere wykazane w badaniach

W trzech gtéwnych badaniach przeprowadzonych z udziatem ponad 5 000 pacjentéw z POChP
wykazano, ze Bevespi Aerosphere jest skuteczny w poprawie FEV, pacjentow (maksymalna ilo$¢
powietrza wydychanego w ciggu jednej sekundy).

W tych badaniach u pacjentéw leczonych Bevespi Aerosphere przez 24 tygodnie FEV,; wzrosto o okoto
135 do 150 ml. Natomiast u pacjentéw, ktdrzy otrzymywali placebo (leczenie pozorowane), poziom ten
podwyzszyt sie maksymalnie o 8 ml lub obnizyt sie maksymalnie o 20 ml.

W badaniach wykazano réwniez, ze Bevespi Aerosphere spowodowat wiekszg poprawe FEV; niz
pojedyncze skfadniki leku.

Ponadto w badaniach wykazano, ze Bevespi Aerosphere moze prowadzi¢ do niewielkiej poprawy
objawdéw takich jak dusznosé.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Bevespi Aerosphere

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Bevespi Aerosphere (mogace
wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 10 pacjentéw) to bdl glowy, nudnosci (mdtosci), skurcze miesni i zawroty
gtowy.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Bevespi Aerosphere
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Bevespi Aerosphere w UE

Skfadniki leku Bevespi Aerosphere sa od dawna skutecznie stosowane w leczeniu POChP. Wykazano, ze
potfaczenie tych substancji jest skuteczne w poprawie czynnosci ptuc pacjentow, przy czym oba
sktadniki przyczyniajq sie do tego dziatania. Wykazano, ze lek ma réwniez pewien wptyw na takie
objawy jak dusznos$¢, cho¢ dziatanie to wydaje sie niewielkie.

Nasilenie dziatan niepozadanych uznaje sie za tagodne do umiarkowanego; sg one podobne do dziatan
wystepujacych przy stosowaniu innych lekéw w POChP.

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Bevespi Aerosphere
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Bevespi Aerosphere

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Bevespi Aerosphere w
Charakterystyce Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Bevespi Aerosphere sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Bevespi Aerosphere sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.
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Inne informacje dotyczace produktu Bevespi Aerosphere

Dalsze informacje na temat leku Bevespi Aerosphere znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Bevespi-Aerosphere.
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