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Tovanor Breezhaler (bromek glikopironium)
Przeglad wiedzy na temat leku Tovanor Breezhaler i uzasadnienie udzielenia
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Tovanor Breezhaler i w jakim celu sie go stosuje

Tovanor Breezhaler jest lekiem stosowanym do tagodzenia objawow przewlektej obturacyjnej choroby
ptuc (POCHP) u 0s6b dorostych. POCHP to przewlekta choroba ptuc, w ktérej dochodzi do uszkodzenia
lub zablokowania drég oddechowych i pecherzykéw ptucnych, co prowadzi do utrudnionego
oddychania. Tovanor Breezhaler stosuje sie do leczenia zachowawczego (regularnego).

Tovanor Breezhaler zawiera substancje czynng bromek glikopironium.
Jak stosowac lek Tovanor Breezhaler

Kapsuiki leku Tovanor Breezhaler, zawierajace proszek do inhalacji, stosuje sie wytacznie z inhalatorem
Tovanor Breezhaler i nie wolno ich potykaé. W celu przyjecia dawki nalezy wtozy¢ kapsutke do
inhalatora i przyja¢ proszek zawarty w kapsutce w drodze inhalacji przez usta.

Zalecana dawka leku to jedna kapsutka raz na dobe, ktérg nalezy przyjmowac codziennie o tej samej
porze. Nie nalezy przyjmowac wiecej niz 1 kapsutke na dobe.

Tovanor Breezhaler wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Tovanor Breezhaler znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Tovanor Breezhaler

Substancja czynna leku Tovanor Breezhaler, bromek glikopironium, jest antagonistg receptora
muskarynowego. Oznacza to, ze rozszerza on drogi oddechowe przez blokowanie w komadrkach
miesniowych ptuc receptorow muskarynowych. Receptory muskarynowe kontrolujg skurcz miesni,
dlatego po podaniu bromku glikopironium drogg wziewng powoduje on rozluznienie miesni drég
oddechowych. Pomaga to zachowac droznos$¢ drog oddechowych i umozliwia pacjentom swobodniejsze
oddychanie.
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Korzysci ze stosowania leku Tovanor Breezhaler wykazane w badaniach

Uznano, ze lek Tovanor Breezhaler jest skuteczniejszy niz placebo (leczenie pozorowane) w tagodzeniu
objawéw POCHP w dwoch badaniach gtéwnych z udziatem 1888 pacjentéw z POCHP. W obu badaniach
gtownym kryterium oceny skutecznosci byta poprawa natezonej objetosci wydechowej pacjentéw
(FEV1, maksymalna ilo$¢ powietrza, jaka osoba moze wydmucha¢ w jednej sekundzie).

Po 12 tygodniach leczenia poprawa FEV, byfa wieksza w przypadku pacjentéw przyjmujacych lek
Tovanor Breezhaler niz w przypadku pacjentéw otrzymujacych placebo: w pierwszym badaniu o0 97 ml,
w drugim badaniu o 108 ml.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Tovanor Breezhaler

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Tovanor Breezhaler (obserwowane u
1 do 10 pacjentéw na 100) to: suchos¢ w ustach, zapalenie $luzéwki nosa i gardta, bezsennosc
(zaburzenia snu), bol miesni i kosci oraz zapalenie zotadka i jelit (biegunka i wymioty). Petny wykaz
dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Tovanor Breezhaler znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Tovanor Breezhaler w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze Tovanor Breezhaler przynidst umiarkowane, ale istotne korzysci
pacjentom w zakresie poprawy czynnosci ptuc, a takze zaobserwowano ztagodzenie objawéw POCHP.
Agencja zauwazyta rowniez, ze fakt, iz lek stosuje sie raz na dobe, moze pomédc pacjentom lepiej
stosowac sie do zalecen lekarskich. Ponadto stosowanie leku Tovanor Breezhaler nie wzbudzito zadnych
powaznych obaw dotyczacych bezpieczenstwa, a dziatania niepozadane leku sg podobne do dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem innych lekéw bedacych antagonistami receptora
muskarynowego. Agencja uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Tovanor Breezhaler
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

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

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Tovanor Breezhaler w charakterystyce
produktu leczniczego i 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 Tovanor Breezhaler sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Tovanor Breezhaler sa starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Tovanor Breezhaler

Lek Tovanor Breezhaler otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 28
wrzesnia 2012 r.

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

Data ostatniej aktualizacji: 06.2018.
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