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Incruse Ellipta® (umeklidyniowy bromek)
Przeglad wiedzy na temat leku Incruse Ellipta i uzasadnienie udzielenia
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Incruse Ellipta i w jakim celu sie go stosuje

Incruse Ellipta jest lekiem stosowanym do tagodzenia objawdw przewlekiej obturacyjnej choroby ptuc
(POChP) u 0séb dorostych. POChP jest chorobg przewlektg, w przebiegu ktdrej drogi oddechowe i
woreczki pecherzykowe w ptucach ulegajg uszkodzeniu lub zablokowaniu, co prowadzi do trudnosci z
oddychaniem. Lek Incruse Ellipta stosuje sie do leczenia podtrzymujacego (regularnego).

Lek Incruse Ellipta zawiera substancje czynng umeklidyniowy bromek.
Jak stosowac lek Incruse Ellipta

Lek jest wydawany wytacznie na recepte. Jest dostepny w postaci proszku do inhalacji w przeno$nym
inhalatorze. Kazda inhalacja dostarcza 65 mikrograméw umeklidyniowego bromku, co odpowiada
55 mikrogramom umeklidynium.

Zalecana dawka leku to jedna inhalacja na dobe, ktérg nalezy stosowac o tej samej porze kazdego
dnia. Aby uzyskac¢ szczegdétowe informacje dotyczace wiasciwego uzywania inhalatora nalezy zapoznad
sie z instrukcjg zamieszczong w ulotce dla pacjenta badz skontaktowacd sie z lekarzem lub farmaceuta.

Jak dziata lek Incruse Ellipta

Substancja czynna leku Incruse Ellipta, umeklidyniowy bromek, jest antagonista receptora
muskarynowego. Jego dziatanie polega na blokowaniu niektérych receptoréow zwanych receptorami
muskarynowymi, ktére kontroluja skurcze miesni. Umeklidyniowy bromek podany w inhalacji powoduje
rozluznienie miesni drég oddechowych. Pomaga to zachowac¢ droznos¢ drég oddechowych i umozliwia
pacjentom swobodniejsze oddychanie.

Korzysci ze stosowania leku Incruse Ellipta wykazane w badaniach

Lek Incruse Ellipta oceniano w czterech badaniach gtéwnych, w ktérych uczestniczyto ponad 4000
pacjentéw. W trzech badaniach lek Incruse Ellipta poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane),
natomiast jednym badaniu lek Incruse Ellipta poréwnywano z tiotropium (inny lek stosowany w

! Lek dotychczas znany pod nazwa Incruse.
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POChP). Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byty zmiany natezonej objetosci wydechowej (FEV, -
maksymalna objetos¢ powietrza, jaka pacjent jest w stanie wydycha¢ w ciggu jednej sekundy).

Wyniki wykazaty, ze lek Incruse Ellipta poprawiat czynnos$¢ ptuc powodujac osiggniecie $redniej
wartosci FEV; o 127 ml wiekszej niz w przypadku placebo po 12 tygodniach leczenia i o0 115 ml
wiekszej niz w przypadku placebo po 24 tygodniach leczenia. Podanie podwdjnej dawki leku Incruse
Ellipta skutkowato jedynie niewielkg poprawg w poréwnaniu z dawkg pojedynczg i poprawy tej nie
uznano za istotng. W badaniu poréwnujacym lek Incruse Ellipta z tiotropium poprawa wartosci FEV; w
okresie 24 tygodni byta podobna dla obu lekow.

W badaniach odnotowano takze ztagodzenie objawéw takich jak dusznos¢ lub $wiszczacy oddech.
Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Incruse Ellipta

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Incruse Ellipta (mogace wystapic
maksymalnie u 1 na 10 pacjentow) to bdl gtowy, zapalenie nosa i gardfa, zakazenie gérnych drog
oddechowych (zakazenie nosa i gardta), zapalenie zatok, kaszel, infekcje drég moczowych (przewodow
odprowadzajacych mocz) i tachykardia (przyspieszone bicie serca).

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

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Incruse Ellipta w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Incruse Ellipta
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Agencja stwierdzita, ze
wykazano skutecznosc¢ leku Incruse Ellipta w poprawie czynnosci ptuc oraz tagodzeniu objawéw POChP.
Agencja zauwazyla tez, ze nie wystgpity zadne powazne zagrozenia zwigzane z bezpieczenstwem
stosowania leku Incruse Ellipta, a dziatania niepozgadane uznano za mozliwe do kontrolowania i
podobne jak w przypadku innych lekow z tej samej klasy (antymuskarynowe leki rozszerzajace
oskrzela).

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Incruse Ellipta

Poniewaz leki nalezace do tej samej klasy co lek Incruse Ellipta moga oddziatywac na serce i naczynia
krwionosne w mozgu, firma, ktéra wprowadza lek Incruse Ellipta do obrotu przeprowadzi
dtugoterminowe badanie z udziatem pacjentéw w celu zgromadzenia dodatkowych informacji na temat
bezpieczenstwa jego stosowania w poréwnaniu z tiotropium.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Incruse Ellipta w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto réowniez zalecenia i Srodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentéw.

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

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

Dalsze informacje na temat leku Incruse Ellipta znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Data ostatniej aktualizacji: 09.2018.
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