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BiResp Spiromax (budezonid/formoterol)
Przeglad wiedzy na temat leku BiResp Spiromax i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek BiResp Spiromax i w jakim celu sie go stosuje

BiResp Spiromax to lek zawierajacy budezonid i formoterol jako substancje czynne. Jest on stosowany
w leczeniu astmy u 0séb dorostych i dzieci od 12. roku zycia, u ktérych leczenie takim preparatem
ztozonym uznano za odpowiednie. Lek moze by¢ stosowany przez pacjentéw, u ktérych przyjmowanie
innych lekéw przeciwastmatycznych — kortykosteroidow i krotko dziatajacych beta2-mimetykow
stosowanych wziewnie — nie zapewnia wystarczajacej kontroli choroby, albo przez pacjentéw, u
ktérych przyjmowanie innych lekéw przeciwastmatycznych — kortykosteroidéw i dtugo dziatajacych
beta2-mimetykow (takich jak budezonid i formoterol) stosowanych wziewnie — zapewnia odpowiedniq
kontrole choroby.

BiResp Spiromax stosuje sie réwniez w celu ztagodzenia objawdw przewlekiej obturacyjnej choroby
ptuc (POChP) o ciezkim nasileniu u 0séb dorostych, u ktérych mimo regularnego leczenia wystapity w
przesztosci zaostrzenia choroby. POChP jest chorobg przewlektg, w przebiegu ktorej drogi oddechowe i
pecherzyki ptucne zostajg uszkodzone lub zablokowane, co prowadzi do trudnosci z oddychaniem.

Lek BiResp Spiromax jest lekiem hybrydowym. Oznacza to, ze jest on podobny do leku referencyjnego
zawierajgcego te same substancje czynne, aczkolwiek BiResp Spiromax podaje sie za pomocg innego
inhalatora. Lekiem referencyjnym dla BiResp Spiromax jest Symbicort Turbohaler.

Jak stosowac lek BiResp Spiromax

Lek wydawany na recepte. Jest on dostepny w postaci proszku do inhalacji w przenosnym inhalatorze,
przy czym kazda inhalacja dostarcza statg dawke leku. BiResp Spiromax 160/4,5 ug (160 ug
budezonidu i 4,5 ug formoterolu) mozna zaréwno stosowaé w regularnym leczeniu astmy, jak i w razie
potrzeby przyjmowac doraznie. Lek moze by¢ tez wykorzystywany w leczeniu objawéw POChP u
pacjentéw dorostych. BiResp Spiromax o wiekszej mocy dawki, tj. 320/9 ug (320 pg budezonidu i 9 ug
formoterolu), mozna stosowac wyfgcznie w regularnym leczeniu astmy oraz w leczeniu objawéw
POChP.

Zalecana dawka w regularnym leczeniu astmy wynosi 1-4 inhalacje dwa razy na dobe w zaleznosci od
zastosowanej mocy, wieku pacjenta i nasilenia astmy. W doraznym leczeniu astmy pacjenci mogg
przyjmowac 1-2 dodatkowe inhalacje leku BiResp Spiromax 160/4,5 pg wytacznie w celu ztagodzenia
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objawdw. Jesli pacjenci potrzebuja przyjecia wiecej niz 8 inhalacji na dobe, zaleca sie konsultacje z
lekarzem w celu ponownego rozwazenia leczenia astmy.

W leczeniu POChP zalecana dawka wynosi 1-2 inhalacje dwa razy na dobe w zaleznosci od
zastosowanej mocy.

Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek BiResp Spiromax

Dwie substancje czynne leku BiResp Spiromax sg dobrze znane i wystepuja w kilku lekach stosowanych
w leczeniu astmy oraz POChP, w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami.

Budezonid nalezy do grupy lekéw przeciwzapalnych znanych jako kortykosteroidy. Substancja ta dziata
podobnie jak naturalnie wystepujace hormony kortykosteroidowe — ogranicza dziatanie uktadu
odpornosciowego przez przytaczanie sie do receptoréw w réznych typach komorek odpornosciowych.
Prowadzi to do ograniczenia uwalniania substancji bioracych udziat w procesie zapalnym, takich jak
histamina, co pomaga w utrzymaniu droznosci drég oddechowych i utatwia pacjentowi oddychanie.

Formoterol jest dtugo dziatajgcym beta2-mimetykiem. Jego dziatanie polega na przyfaczaniu sie do
receptoréow znanych jako receptory beta2, znajdujacych sie w miesniach drég oddechowych. Po
przytaczeniu sie do tych receptoréw powoduje on rozluznienie miesni, co utrzymuje droznos¢ drég
oddechowych i utatwia pacjentowi oddychanie.

Jak badano lek BiResp Spiromax

Badania dotyczace korzysci i ryzyka zwigzanych ze stosowaniem substancji czynnych w zatwierdzonych
wskazaniach przeprowadzono juz z lekiem referencyjnym Symbicort Turbohaler, dlatego nie ma
potrzeby ich powtarzania w przypadku leku BiResp Spiromax.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow firma przedstawita badania jakosci leku BiResp Spiromax.
Przeprowadzita ona rowniez badania wykazujace, ze jest to lek bioréwnowazny z lekiem referencyjnym.
Dwa leki sg bioréwnowazne, gdy doprowadzajg do wystapienia jednakowego stezenia substancji
czynnej w organizmie.

Korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku BiResp Spiromax

Poniewaz lek BiResp Spiromax jest lekiem hybrydowym, biordwnowaznym z lekiem referencyjnym,
uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigza sie takie same korzysci i ryzyko jak w przypadku leku
referencyjnego.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku BiResp Spiromax w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze zgodnie z wymogami UE lek BiResp Spiromax 160/4,5 ug oraz
320/9 ug charakteryzuje sie porownywalng jakoscig i jest bioréwnowazny z odpowiednimi mocami
dawek leku Symbicort Turbohaler. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w
przypadku leku Symbicort Turbohaler — korzysci ze stosowania leku BiResp Spiromax przewyzszajg
rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku BiResp Spiromax

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw dane o stosowaniu leku BiResp Spiromax sg stale
monitorowane. Podejrzewane dziatania niepozadane leku sg starannie oceniane i podejmowane sq
wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku BiResp Spiromax

Lek BiResp Spiromax otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 28
kwietnia 2014 r.

Dalsze informacje na temat leku BiResp Spiromax znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/biresp-spiromax

Data ostatniej aktualizacji: 05.2021.
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