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Laventair EIIipta1 (bromura de umeclidinium / vilanterol)
O prezentare generala a Laventair Ellipta si de ce este autorizat acest
medicament in UE

Ce este Laventair Ellipta si pentru ce se utilizeaza?

Laventair Ellipta este un medicament utilizat pentru reducerea simptomelor bronhopneumopatiei
obstructive cronice (BPOC) la adulti. BPOC este o boala cronica in care caile respiratorii si saculetii de
aer din plamani se deterioreaza sau se infunda, ceea ce ingreuneaza respiratia. Laventair Ellipta se
utilizeaza pentru tratamentul de intretinere (regulat).

Laventair Ellipta contine substantele active bromura de umeclidinium si vilanterol.
Cum se utilizeaza Laventair Ellipta?

Laventair Ellipta se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Este disponibil sub forma unei
pulberi de inhalat intr-un dispozitiv portabil pentru administrare prin inhalare. Fiecare administrare prin
inhalare asigura 65 de micrograme de bromura de umeclidinium (echivalent cu 55 de micrograme de
umeclidinium) si 22 micrograme de vilanterol.

Doza recomandata este de o inhalare pe zi, la aceeasi ora in fiecare zi. Pentru informatii suplimentare
cu privire la utilizarea corecta a inhalatorului, cititi prospectul sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Laventair Ellipta?

Laventair Ellipta contine doua substante active. Vilanterolul este un agonist beta2-adrenergic cu durata
lunga de actiune. Actiunea sa consta in legarea de receptorii beta2-adrenergici care se gasesc la nivelul
fibrelor musculare ale multor organe, inclusiv caile respiratorii din plaman. Dupa administrarea
inhalatorie, vilanterolul ajunge la nivelul receptorilor din cdile respiratorii si determina activarea lor.
Aceasta produce relaxarea muschilor din caile respiratorii.

Bromura de umeclidinium este un antagonist al receptorilor muscarinici. Actioneaza blocand alt tip de
receptori, numiti receptori muscarinici, care controleaza contractia muschilor. Dupa administrarea
inhalatorie, bromura de umeclidinium determina relaxarea muschilor cailor respiratorii.

1 Cunoscut anterior sub denumirea de Laventair.
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Actiunea combinata a celor doua substante active ajuta la mentinerea cailor respiratorii deschise si da
voie pacientului sa respire mai usor. Antagonistii receptorilor muscarinici si agonistii beta2-adrenergici
cu durata lunga de actiune sunt utilizati frecvent in combinatie in tratamentul BPOC.

Ce beneficii a prezentat Laventair Ellipta pe parcursul studiilor?

Laventair Ellipta si o combinatie cu doze mai mari de bromura de umeclidinium si vilanterol au fost
comparate cu placebo (tratament inactiv), cu vilanterol utilizat singur, cu bromura de umeclidinium
utilizata singura si cu alt medicament pentru tratamentul BPOC, numit tiotropium, in 4 studii
principale.

in toate cele 4 studii, care au cuprins peste 4700 de pacienti, principalul parametru de evaluare a
eficacitatii s-a bazat pe modificarile volumului expirator fortat intr-o secunda al pacientilor (vews,
volumul maxim de aer pe care o persoana poate sa-l expire intr-o secunda).

Rezultatele au demonstrat ca Laventair Ellipta a determinat imbunatatirea functiei pulmonare cu o
valoare medie a ygys cu 167 ml mai mare fata de placebo dupa 24 de saptamani de tratament. De
asemenea, Laventair Ellipta a determinat o crestere medie a vgus cu 95 ml mai mare decéat vilanterolul
utilizat singur si cu 52 ml mai mare decat bromura de umeclidinium utilizata singura. Cresterea medie
a vems asociata cu Laventair Ellipta a fost cu 90 ml mai mare decat cu tiotropium dupa 24 de saptamani
de tratament.

S-a demonstrat de asemenea ca Laventair Ellipta determina reducerea simptomelor cum ar fi dispneea
si respiratia suieratoare.

Rezultatele asociate cu asocierea unor doze mai mari de bromura de umeclidinium si vilanterol nu au
evidentiat Tn mod constant imbunatatirea semnificativa a functiei pulmonare pentru a justifica
utilizarea acesteia.

Care sunt riscurile asociate cu Laventair Ellipta?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Laventair Ellipta (care pot afecta cel mult 1 persoana din
10) sunt infectii ale cailor respiratorii superioare (infectii la nivelul nasului si gatului), infectii ale
tractului urinar (infectii ale cailor prin care circula urina), faringita (inflamatie a gatului), sinuzita
(inflamatie a sinusurilor), rinofaringita (inflamatie a nasului si gatului), dureri de cap, tuse, durere
orofaringiana (durere la nivelul cavitatii bucale si gatului), constipatie si uscaciunea gurii.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Laventair Ellipta Tn UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Laventair Ellipta sunt mai mari decat
riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Agentia a conchis ca s-a
demonstrat ca Laventair Ellipta este eficace in ceea ce priveste imbunatatirea functiei pulmonare si
reducerea simptomelor BPOC comparativ cu placebo sau componentele utilizate singure, dar si cu
tiotropium. De asemenea, Agentia a constatat ca nu au existat ingrijorari majore privind siguranta
asociate cu Laventair Ellipta, ca reactiile adverse pot fi gestionate, desi pana in prezent datele privind
profilul de siguranta pe termen lung sunt limitate. Pentru a investiga mai amanuntit acest aspect,
Agentia a recomandat derularea unui studiu.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Laventair Ellipta?

Avand in vedere faptul ca medicamentele din aceeasi clasa cu Laventair Ellipta pot avea un efect
asupra inimii si a vaselor de sange de la nivelul creierului, compania care comercializeaza
medicamentul va derula un studiu pe termen lung care va inrola pacienti pentru a acumula informatii
suplimentare privind profilul de siguranta comparativ cu tiotropium.

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie, care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

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

Alte informatii despre Laventair Ellipta

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

Informatii suplimentare cu privire la Laventair 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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