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Relvar Ellipta (furoinian flutykazonu / wilanterol)
Przeglad wiedzy na temat leku Relvar Ellipta i uzasadnienie udzielenia
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

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

Relvar Ellipta to lek do inhalacji stosowany w leczeniu astmy i przewlektej obturacyjnej choroby ptuc
(POChP).

W przypadku astmy stosowany jest do regularnego leczenia pacjentéw w wieku od 12 lat:

e U ktérych objawy nie sg kontrolowane przy zastosowaniu kortykosteroidu wziewnego i krotko
dziatajgcego wziewnego agonisty receptoréw beta2-adrenergicznych;

e U ktérych objawy sg odpowiednio kontrolowane przy zastosowaniu zaréwno kortykosteroidow
wziewnych, jak i dlugo dziatajagcego agonisty receptoréw beta2-adrenergicznych.

W leczeniu POChP lek jest stosowany u oséb dorostych, u ktérych wystepujq zaostrzenia choroby
pomimo regularnego stosowania leku rozszerzajacego oskrzela (leczenie majace na celu rozszerzenie
drég oddechowych).

Relvar Ellipta zawiera substancje czynne furoinian flutykazonu i wilanterol.
Jak stosowac lek Relvar Ellipta

Relvar Ellipta jest dostepny w postaci inhalatora o dwdch mocach (92/22 mikrogramy i 184/22
mikrogramy). Lekarz zadecyduje, ktory inhalator pacjent powinien stosowac. Dawka leku to jedna
inhalacja doustnie raz na dobeg, codziennie o tej samej porze.

Lek jest wydawany wyfgcznie na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Relvar Ellipta
znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Relvar Ellipta

Relvar Ellipta zawiera dwie substancje czynne, ktére dziatajg w rézny sposéb w celu poprawy
oddychania u pacjentéw z astmg i POChP.
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Furoinian flutykazonu jest kortykosteroidem. Dziata on na rézne typy komoérek odpornosciowych,
blokujac uwalnianie substancji uczestniczacych w zapaleniu. Powoduje to zmniejszenie zapalenia w
drogach oddechowych i poprawia oddychanie u pacjenta.

Wilanterol jest dtugo dziatajacym agonista receptoréw beta-2 adrenergicznych. Przytacza sie on do
receptorow beta-2 adrenergicznych w drogach oddechowych i powoduje rozluznienie i rozszerzenie
mieséni drég oddechowych, umozliwiajac pacjentowi fatwiejsze oddychanie.

Korzysci ze stosowania leku Relvar Ellipta wykazane w badaniach
Astma

W trzech badaniach z udziatem ponad 3200 pacjentéw wykazano, ze Relvar Ellipta poprawia
oddychanie i zmniejsza zaostrzenia u chorych na astme.

W dwdch z tych badan lek Relvar Ellipta 92/22 spowodowat wzrost objetosci powietrza wydychanej
przez pacjenta w ciggu jednej sekundy (FEV;) o 36 ml w stosunku do samego furoinianu flutykazonu i
0 172 ml w stosunku do placebo (leczenie pozorowane). Relvar Ellipta 184/22 powodowat takze
poprawe wskaznika FEV; o 193 ml w stosunku do furoinianu flutykazonu i o 210 ml w stosunku do
innego leku do inhalacji zawierajgcego propionian flutykazonu.

W trzecim badanu do co najmniej jednego ciezkiego zaostrzenia po roku leczenia dochodzito u
mniejszej liczby pacjentéw przyjmujacych lek Relvar Ellipta 92/22 mikrogramy w poréwnaniu z samym
furoinianem flutykazonu (13% vs. 16%).

W czwartym badaniu u 1522 pacjentow wykazano, ze lek Relvar Ellipta byt réwnie skuteczny jak inny
lek zawierajacy kortykosteroid (propionian flutykazonu) i dlugo dziatajacego agoniste receptorow
beta2-adrenergicznych (salmeterol). U tych pacjentéw choroba byfa juz dobrze kontrolowana przy
zastosowaniu leku poréwnawczego, a terapia lekiem Relvar Ellipta pozwolita na utrzymanie wartosci
FEV,.

POChP

W czterech badaniach z udziatem ponad 5500 pacjentow wykazano, ze lek Relvar Ellipta poprawia
oddychanie i zmniejsza zaostrzenia objawow u pacjentoéw z POChP.

W pierwszym badaniu wykazano, ze Relvar Ellipta 92/22 powodowat poprawe sredniego wskaznika
FEV; 0 115 ml w stosunku do placebo, a w drugim badaniu wykazano, ze Relvar Ellipta 184/22
powodowat poprawe $redniego FEV; o 131 ml w stosunku do placebo.

W dwéch dodatkowych badaniach Relvar Ellipta powodowat zmniejszenie liczby zaostrzen o 13 do 34%
wiecej niz sam wilanterol.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Relvar Ellipta

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Relvar Ellipta (mogace wystapi¢ u
wiecej niz 1 na 10 pacjentéw) to bdle gtowy i zapalenie sluzéwki nosa i gardta. Powazniejsze dziatania
niepozadane obejmujq zapalenie ptuc i ztamania (obserwowane u maksymalnie 1 na 10 pacjentéw),
ktére zgtaszano czesciej u pacjentdéw z POChP niz u chorych na astme. Petny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Relvar Ellipta znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Relvar Ellipta w UE

Relvar Ellipta poprawia oddychanie i zmniejsza zaostrzenia objawéw u pacjentéw z astmg i POChP. Co
do bezpieczenstwa stosowania, najczestsze dziatania niepozadane zgtaszane w zwigzku z lekiem Relvar
Ellipta byty zblizone do dziatan obserwowanych w przypadku innych lekéw przeciw POChP i astmie; u
pacjentéw z POChP obserwowano zwiekszong czesto$¢ wystepowania zapalenia ptuc.

Europejska Agencja Lekdéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Relvar Ellipta
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

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

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

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

Inne informacje dotyczace leku Relvar Ellipta

Lek Relvar Ellipta otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 13
listopada 2013 r.

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

Data ostatniej aktualizacji: 02.2018.
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