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Enerzair Breezhaler (indakaterol/glikopironiowy
bromek/mometazonu)

Przeglad wiedzy na temat leku Enerzair Breezhaler i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

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

Enerzair Breezhaler jest lekiem wziewnym stosowanym w leczeniu astmy. Lek stosuje sie w leczeniu
podtrzymujacym (standardowym) u os6b dorostych, u ktorych nie uzyskano odpowiedniej kontroli
astmy w wyniku leczenia skojarzonego dtugo dziatajacym betaz-mimetykiem i kortykosteroidem
wziewnym podawanym w duzych dawkach. Lek nalezy stosowac u pacjentow, u ktérych w ciagu
poprzedniego roku wystgpit co najmniej jeden atak (zaostrzenie) astmy.

Substancje czynne zawarte w leku Enerzair Breezhaler to indakaterol, glikopironiowy bromek i
mometazon.

Jak stosowac lek Enerzair Breezhaler

Lek Enerzair Breezhaler jest dostepny w postaci kapsutek do stosowania w inhalatorze dotqczonym do
leku. Lek wydawany na recepte.

Kapsutke Enerzair Breezhaler nalezy wtozy¢ do inhalatora i wdycha¢ proszek przez usta. Nalezy
wdychac¢ proszek z jednej kapsutki raz na dobe, mniej wiecej o tej samej porze kazdego dnia.

Do stosowania z lekiem dostepny jest czujnik elektroniczny. Po podfaczeniu czujnika do inhalatora
rejestruje on korzystanie przez pacjenta z inhalatora i moze wysyta¢ informacje na smartfona pacjenta
lub na inne urzadzenie przenosne. Czujnik jest opcjonalny i nie jest konieczny do stosowania z
inhalatorem.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Enerzair Breezhaler znajduje sie w Ulotce dla pacjenta

lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Enerzair Breezhaler

Trzy substancje czynne leku Enerzair Breezhaler, indakaterol, glikopironiowy bromek i mometazon, sa
stosowane w kilku lekach wziewnych w leczeniu pacjentdéw z zaburzeniami oddychania. Dziatajg one na
rézny sposob, aby utatwic¢ pacjentowi oddychanie.
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Indakaterol jest dtugo dziatajgcym mimetykiem receptora beta;-adrenergicznego. Powoduje on
rozluznienie miesni drég oddechowych poprzez aktywacje celéw zwanych receptorami beta-, w
komorkach miesniowych. Pomaga to w utrzymaniu droznych drég oddechowych.

Glikopironiowy bromek jest mimetykiem receptora muskarynowego. Blokuje on receptory
muskarynowe w komorkach miesniowych dréog oddechowych. Poniewaz receptory te pomagajg
kontrolowac skurcze miesni drég oddechowych, blokowanie ich powoduje rozluznienie tych miesni, co
umozliwia utrzymanie droznosci drég oddechowych.

Mometazon jest kortykosteroidem o dziataniu przeciwzapalnym. Dziata on w sposdb podobny do
hormonéw kortykosteroidowych w organizmie, ograniczajac dziatanie ukfadu odpornosciowego (uktadu
obronnego organizmu). Mometazon pomaga w utrzymaniu droznosci drog oddechowych, blokujac
uwalnianie substancji biorgcych udziat w procesie zapalnym i uwalnianiu $luzu do drég oddechowych.

Korzysci ze stosowania leku Enerzair Breezhaler wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym wzieto udziat 3092 pacjentéw, u ktdrych astma nie byta dobrze kontrolowana za
pomocg skojarzenia diugo dziatajacego betar-mimetyka i kortykosteroidu podawanego drogg wziewna.
U pacjentéow w poprzednim roku doszto do co najmniej jednego zaostrzenia astmy. W badaniu
oceniano zmiane natezonej objetosci wydechowej przez 1 sekunde (FEV1, maksymalna objetos¢
powietrza wydychanego w ciggu jednej sekundy) tuz przed podaniem kolejnej dawki.

Po 26 tygodniach leczenia FEV; ulegta poprawie o 65 ml wiecej u pacjentéw przyjmujacych lek Enerzair
Breezhaler niz u pacjentéw stosujacych inhalator zawierajacy réwnowazne dawki indakaterolu i
mometazonu, dwoch z trzech substancji czynnych zawartych w leku Enerzair Breezhaler.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Enerzair Breezhaler

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Enerzair Breezhaler (mogace
wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw) to: nasilenie sie objawdw 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 glowy.

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

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Enerzair Breezhaler w UE

U pacjentow, u ktorych astma nie jest odpowiednio kontrolowana skojarzeniem wziewnego dtugo
dziatajacego beta;-mimetyka i kortykosteroidu wziewnego podawanego w duzych dawkach i u ktérych
doszto do zaostrzenia astmy w poprzednim roku, poprawa FEV; po zastosowaniu leku Enerzair
Breezhaler byfa nieznaczna, lecz zostata uznana za klinicznie istotng. Dziatania niepozadane zwigzane
ze stosowaniem leku Enerzair Breezhaler sg podobne do dziatanh obserwowanych w przypadku innych
lekéw wziewnych stosowanych w leczeniu astmy.

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Enerzair Breezhaler
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Enerzair Breezhaler (indakaterol/glikopironiowy bromek/mometazonu)
EMA/246032/2020 Strona 2/3



Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Enerzair Breezhaler

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

Inne informacje dotyczace leku Enerzair Breezhaler

Dalsze informacje na temat leku Enerzair Breezhaler znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/enerzair-breezhaler.

Enerzair Breezhaler (indakaterol/glikopironiowy bromek/mometazonu)
EMA/246032/2020 Strona 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/enerzair-breezhaler

	Czym jest lek Enerzair Breezhaler i w jakim celu się go stosuje
	Jak stosować lek Enerzair Breezhaler
	Jak działa lek Enerzair Breezhaler
	Korzyści ze stosowania leku Enerzair Breezhaler wykazane w badaniach
	Ryzyko związane ze stosowaniem leku Enerzair Breezhaler
	Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Enerzair Breezhaler w UE
	Środki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Enerzair Breezhaler
	Inne informacje dotyczące leku Enerzair Breezhaler

