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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Brimica Genuair
bromek aklidyny/fumaran formoterolu dwuwodny

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku Brimica Genuair. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w
sprawie przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego
stosowania. Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Brimica
Genuair.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Brimica Genuair nalezy zapoznac
sie z ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Brimica Genuair i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Brimica Genuair jest lekiem stosowanym w celu tagodzenia objawdw przewlektej obturacyjnej
choroby ptuc (POChP) u 0séb dorostych. POChP jest chorobg dtugotrwatg, w przebiegu ktérej dochodzi
do uszkodzenia lub zablokowania drég oddechowych oraz woreczkéw pecherzykowych w ptucach, co
prowadzi do trudnosci z oddychaniem. Produkt Brimica Genuair stosuje sie jako (standardowe) leczenie
podtrzymujace.

Produkt Brimica Genuair zawiera dwie substancje czynne: bromek aklidyny oraz fumaran formoterolu
dwuwodny.

Jak stosowac produkt Brimica Genuair?

Lek Brimica Genuair jest dostepny w postaci proszku do inhalacji w przeno$snym urzadzeniu do
inhalacji. Inhalator dostarcza 340 mikrogramoéw aklidyny i 12 mikrograméw fumaranu formoterolu
dwuwodnego na kazdq inhalacje. Zalecana dawka leku Brimica Genuair to jedna inhalacja na dobe.
Informacje o prawidlowym stosowaniu inhalatora znajdujq sie w ulotce dla pacjenta.

Lek Brimica Genuair wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
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Jak dziata produkt Brimica Genuair?

Dwie substancje czynne leku Brimica Genuair, bromek aklidyny i fumaran formoterolu dwuwodny,
utrzymuja rozszerzone drogi oddechowe i utatwiajg oddychanie.

Bromek aklidyny jest dtugo dziatajgcym antagonista receptoréw muskarynowych. Oznacza to, ze
rozszerza on drogi oddechowe poprzez blokowanie niektorych receptoréw w komédrkach miesniowych
ptuc, znanych jako receptory muskarynowe (lub cholinergiczne), ktéore kontrolujg skurcze miesni. Po
podaniu drogg wziewng bromek aklidyny powoduje rozluznienie miesni w drogach oddechowych, co
pomaga w utrzymaniu rozszerzonych drég oddechowych i utatwia oddychanie.

Formoterol jest dtugo dziatajacym agonista receptora B,-adrenergicznego. Dziata on poprzez
przytaczanie sie do receptoréw znanych jako receptory B,-adrenergiczne znajdujace sie w miesniach
drog oddechowych. Po przytaczeniu sie do receptorow powoduje on rozluznienie miesni, utrzymujac
rozszerzenie drég oddechowych i utatwiajac oddychanie.

Kombinacje dtugo dziatajacych antagonistdw receptoréw muskarynowych z diugo dziatajgcymi
agonistami receptorow beta2 sg czesto stosowane w leczeniu POChP. Bromek aklidyny jest
dopuszczony do obrotu w UE jako produkty Bretaris Genuair i Eklira Genuair od lipca 2012 r., a
formoterol wprowadzono do obrotu w UE w latach 90. XX wieku.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Brimica Genuair zaobserwowano w
badaniach?

W dwdch badaniach gtdwnych, w ktérych wzieto udziat ponad 3400 pacjentéw z POChP, lek Brimica
Genuair poréwnano z sama aklidyna, samym formoterolem oraz placebo (leczeniem pozorowanym).
Gtowna miarg skutecznosci leczenia byty zmiany natezonej objetosci wydechowej (FEV1 —
maksymalna objetos¢ powietrza, jaka pacjent jest w stanie uwolni¢ w czasie pierwszej sekundy
wydechu) po szesciu miesigcach.

Wyniki badania wykazaty, ze po szesciu miesigcach leczenia zwiekszenie wartosci wskaznika FEV1
(mierzonego godzine po inhalacji) w przypadku produktu Brimica Genuair byto o 293 mililitry (ml)
wieksze niz w przypadku placebo i 0 118 ml wieksze niz w przypadku samej aklidyny. Jednak przewaga
nad samym formoterolem byta niewielka i nie zostata uznana za istotng klinicznie: wartos¢ FEV1
mierzona rano przed inhalacjg w przypadku leku Brimica Genuair byta wieksza niz w przypadku
samego formoterolu o 68 ml. Wykazano rowniez, ze odsetek pacjentow, u ktérych zaobserwowano
ztagodzenie objawdw dusznosci, byt wiekszy w przypadku leku Brimica Genuair niz w przypadku
placebo.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Brimica Genuair?

Dziatania niepozadane produktu Brimica Genuair sg podobne do dziatan zaobserwowanych w
przypadku jego poszczegdlnych skfadnikéw. Najczestsze dziatania niepozadane (obserwowane u
okoto 7 na 100 pacjentéw) to zapalenie nosogardfa (stan zapalny nosa i gardfa) oraz bol gtowy.

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

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Brimica Genuair?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Brimica Genuair przewyzszaja ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w
UE. CHMP zauwazyl, ze produkt Brimica Genuair znacznie poprawia czynnos¢ ptuc u pacjentéw z
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POChP w poréwnaniu z placebo, cho¢ w poréwnaniu produktu Brimica Genuair z jednym z jego
sktadnikéw, formoterolem, zaobserwowana poprawa byta niewielka.

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania produktu Brimica Genuair liczba dziatan niepozadanych
byta niewielka i nie wzbudzita powazniejszych obaw dotyczacych bezpieczenstwa. Poza tym profil
bezpieczenstwa obu skifadnikéw leku jest dobrze znany i nie ma dowoddw na to, ze profil
bezpieczenstwa kombinacji tych sktadnikow jest mniej korzystny.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Brimica Genuair?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Brimica Genuair opracowano
plan zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla

pacjenta dotyczacych produktu Brimica Genuair zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentéw.

Dodatkowo, poniewaz dtugo dziatajacy antagonisci receptoréw muskarynowych moga wywiera¢ wptyw
na serce i naczynia krwionosne, firma wprowadzajaca produkt Brimica Genuair do obrotu dostarczy
wyniki badan majacych na celu dalszg ocene sercowo-naczyniowego bezpieczenstwa stosowania leku.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem.

Inne informacje dotyczace produktu Brimica Genuair:

W dniu 19 listopada 2014 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Brimica Genuair do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Brimica
Genuair znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych
informacji dotyczacych leczenia produktem Brimica Genuair nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta
(takze czes$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003969/WC500173506.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003969/human_med_001806.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003969/human_med_001806.jsp
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