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Anoro Ellipta® (bromurd de umeclidiniu / vilanterol)
O prezentare generala a Anoro Ellipta si de ce este autorizat acest
medicament in UE

Ce este Anoro Ellipta si pentru ce se utilizeaza?

Anoro Ellipta este un medicament care se utilizeaza pentru ameliorarea simptomelor
bronhopneumopatiei obstructive cronice (BPOC) la adulti. BPOC este o boala cronica in care caile
respiratorii si sacii alveolari din plamani prezinta leziuni sau se blocheaza, ceea ce cauzeaza dificultati
de respiratie. Anoro Ellipta se utilizeaza ca tratament de intretinere (regulat).

Anoro Ellipta contine substantele active bromura de umeclidiniu si vilanterol.
Cum se utilizeaza Anoro Ellipta?

Anoro Ellipta se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Este disponibil sub forma de
pulbere de inhalat intr-un dispozitiv de inhalare portabil. La fiecare inhalare se elibereaza 55 de
micrograme de umeclidiniu (sub forma de bromura de umeclidiniu) si 22 de micrograme de vilanterol.

Doza recomandata este de o inhalare pe zi, administrata la aceeasi ora in fiecare zi. Pentru informatii
detaliate privind modul corect de utilizare a inhalatorului, cititi instructiunile din prospect sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Anoro Ellipta?

Substantele active din Anoro Ellipta, umeclidiniul si vilanterolul, actioneaza in moduri diferite pentru a
dilata caile respiratorii si a ameliora functia respiratorie in BPOC. Vilanterolul este un agonist beta-2-
adrenergic cu durata lunga de actiune. Acesta actioneaza legandu-se de receptorii beta-2-andrenergici
care se gasesc in celulele musculare ale mai multor organe, inclusiv ale cailor respiratorii din plamani.
Cand este inhalat, vilanterolul ajunge la receptorii din cdile respiratorii si ii activeaza. Aceasta
determina relaxarea muschilor de la nivelul cdilor respiratorii.

1 Cunoscut anterior sub denumirea de Anoro.
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Umeclidiniul este un antagonist al receptorilor muscarinici. Acesta actioneaza prin blocarea altor
receptori, numiti receptori muscarinici, care controleaza contractia musculara. Cand este inhalat,
umeclidiniul determina de asemenea relaxarea muschilor de la nivelul cdilor respiratorii.

Actiunea combinatd a celor doud substante active ajutd la mentinerea cailor respiratorii deschise si fi
permite pacientului sa respire mai usor. Antagonistii receptorilor muscarinici si agonistii beta-2-
adrenergici cu durata lunga de actiune sunt combinati in mod frecvent in tratarea BPOC.

Ce beneficii a prezentat Anoro Ellipta pe parcursul studiilor?

Anoro Ellipta, precum si asocierea dintre umeclidiniu si vilanterol in doza mai mare

(113 micrograme/22 micrograme), au fost comparate in 5 studii principale cu placebo (un preparat
inactiv), cu vilanterol in monoterapie, cu umeclidiniu Tn monoterapie si cu un alt medicament pentru
BPOC, numit tiotropiu.

Tn toate cele 5 studii, la care au participat peste 5 600 de pacienti, principala masura a eficacitatii s-a
bazat pe modificdrile volumului expirator fortat la pacienti (VEMS, volumul maxim de aer pe care o
persoana il poate expira intr-o secunda).

Rezultatele au demonstrat ca Anoro Ellipta a ameliorat functia pulmonara printr-o crestere a mediei
valorilor VEMS cu 167 ml mai mult decat placebo, dupa 24 de saptamani de tratament. De asemenea,
Anoro Ellipta a crescut media valorilor VEMS cu pana la 95 ml mai mult decét vilanterolul Tn
monoterapie si cu 52 ml mai mult decat bromura de umeclidiniu in monoterapie. Tn cele trei studii in
care Anoro Ellipta a fost comparat cu tiotropiu, cresterea medie a valorilor VEMS in urma utilizarii
Anoro Ellipta a fost cu 60, 90 si 112 ml mai mare decat cea observata in cazul tiotropiului dupa 24 de
saptamani de tratament.

De asemenea, s-a demonstrat ca Anoro Ellipta a ameliorat dificultatile de respiratie atunci cand a fost
comparat cu placebo.

Asocierea dintre umeclidiniu si vilanterol in doza mai mare nu a condus in mod constant la ameliorari
ale functiei pulmonare mai mari decat utilizarea Anoro Ellipta, astfel incat sa se justifice utilizarea dozei
mai mari.

Care sunt riscurile asociate cu Anoro Ellipta?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Anoro Ellipta (care pot afecta cel mult 1 persoana din
10) sunt infectii ale cailor respiratorii superioare (infectii ale nasului si gatului), infectii ale tractului
urinar (infectii ale structurilor care transporta urina), faringita (inflamarea gatului), sinuzita (inflamarea
sinusurilor), rinofaringita (inflamarea nasului si a gatului), dureri de cap, tuse, dureri orofaringiene
(dureri la nivelul gurii si al gatului), constipatie si uscaciunea gurii.

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Anoro Ellipta in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Anoro Ellipta sunt mai mari decét
riscurile asociate si ca acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Agentia a
concluzionat ca eficacitatea Anoro Ellipta a fost demonstrata in ameliorarea functiei pulmonare si a
simptomelor BPOC atunci cand a fost comparat cu placebo, cu componentele medicamentului
administrate in monoterapie sau cu tiotropiu. De asemenea, agentia a constatat ca nu exista motive de
ingrijorare majore privind siguranta Anoro Ellipta, reactiile adverse fiind gestionabile terapeutic, cu
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toate cd datele de siguranta pe termen lung obtinute pana in prezent sunt limitate. Pentru a investiga
mai mult acest aspect, agentia a recomandat efectuarea unui studiu.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Anoro Ellipta?

Deoarece medicamentele din aceeasi clasa cu Anoro Ellipta pot afecta inima si vasele de sange de la
nivelul creierului, compania care comercializeaza medicamentul va efectua un studiu pe termen lung pe
pacienti, pentru a culege mai multe informatii privind siguranta acestui medicament in comparatie cu
tiotropiu.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Anoro Ellipta, care trebuie respectate de
personalul medical si de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Anoro Ellipta sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Anoro Ellipta sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Anoro Ellipta

Anoro Ellipta a primit o autorizatie de punere pe piata valida pe intreg teritoriul UE la 8 mai 2014.

Informatii suplimentare cu privire la Anoro Ellipta sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 09-2018.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002809/human_med_001755.jsp
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