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Alisade!
flutikazon furoat

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujuceho lekdra, resp. lg@nika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdci, preq“it@ si vedecku

rozpravu (sucast spravy EPAR). \"‘
9

S
Co je liek Alisade? <
Alisade je nosovéa aerodisperzia obsahujuca tcinnu latku ﬂutika@ uroat.

o
Na ¢o sa liek Alisade pouZiva?
Liek Alisade sa pouziva na liecbu priznakov alergicke@%dy. To je zapal nosovych priechodov
spdsobeny alergiou s naslednou nadchou, upchanymgdsom, svrbenim a kychanim. Casto sa vyskytuju
sprievodné priznaky postihujice oc€i, ako su podrazdénie, slzenie a zacCervenanie. Liek Alisade je
urceny pacientom od Siestich rokov.
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. 00

Ako sa liek Alisade uziva? 4 o

Odporacana davka lieku Alisade prgpécientov od 12 rokov st dva vstreky do kazdej nosnej dierky raz
denne. Po zmierneni priznakov,sal&vka méze znizit' na jeden vstrek do kazdej nosnej dierky. Mala by
sa pouzivat’ najnizsia u¢inna a, ktora zmiernuje priznaky.

V pripade deti od 6 do 12 rgkov je odporacana davka jeden vstrek do kazdej nosnej dierky raz denne,
a ak priznaky nie st do cne kontrolované, tato ddvka sa moze zvysit na dva vstreky.

Na dosiahnutie ¢o ndj Qsieho ucinku by sa liek mal podavat’ pravidelne a kazdy deii v rovnakom case.
Liek zvycajne zatiaicinkovat osem hodin po prvom vstreku, ale kym sa dosiahne maximalny
ucinok, moze to trvat’ aj niekol’ko dni. Liek Alisade sa ma pouzivat’ len v obdobi, ked’ je pacient
vystaveny alergénu, napriklad pel'u, rozto¢om v domacom prachu alebo zvieratam.

Akym sposobom liek Alisade ucinkuje?

Utinna latka lieku Alisade, flutikazon furoat, je kortikosteroid. Uinkuje podobnym spésobom ako
prirodzene sa vyskytujtice kortikosteroidné hormony, a to obmedzovanim aktivity imunitného systému
naviazanim sa na receptory roznych typov imunitnych buniek. Tym sa znizi uvolnovanie latok, ktoré
sa podiel’aju na zapalovom procese, ako je napriklad histamin, Co zmierni priznaky alergie.

Ako bol liek Alisade skimany?
Ucinok lieku Alisade sa najprv skumal na pokusnych modeloch a potom na I'ud’och.

! Znamy ako Fluticasone Furoate GSK.
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Liek Alisade bol porovnavany s placebom (zdanlivy liek) v Siestich hlavnych studiach, ktorych sa
zucastnilo takmer 2 500 pacientov. Prvé Styri Stadie skimali pouzivanie liecku Alisade u pacientov
starSich ako 12 rokov: tri Stiidie boli kratkodobé, trvali dva tyzdne a celkovo sa ich zucastnilo 886
pacientov so sezonnou alergickou rinitidou (senna nadcha), zatial’ ¢o Stvrta stiidia trvala Styri tyzdne a
zahinala 302 pacientov s celoro¢nou (nesezénnou) alergiou, ako je napriklad alergia na zvierata. V
d’alsich dvoch stadiach sa sledovali deti vo veku od dvoch do 11 rokov: prva Studia zahtiiala 558 deti
s celoro¢nou alergickou rinitidou a druha sttidia zahtiiala 554 deti so sezéonnou alergickou rinitidou.
Vo vSetkych stadiach bola hlavnym meradlom G¢innosti zmena Styroch priznakov alergie postihujice;j
nos. Kazdy priznak sa meral na skale od 0 do 3, pricom maximalne celkové skore bolo 12.

AKky prinos preukazal liek Alisade v tychto studiach?
Liek Alisade bol pri zmierniovani priznakov alergickej rinitidy v pripade pacientov od Siestich rokov
veku ucinnejsi ako placebo. V studiach skiimajucich sezénnu alergicku rinitidu u pacientov vo veku
viac nez 12 rokov, znizil liek Alisade skore priznakov od vychodiskového bodu asi o 9 bodov, pricom
znizenie o 3,6 az 5,4 bodu sa dosiahlo za dva tyzdne v porovnani so zniZzenim o 2,3 az 3,7 bodu pri
uzivani placeba. V $tudii skimajucej celorocnu alergickt rinitidu liek Alisade znizil po Styroch
tyzdnoch skore o 3,6 bodu v porovnani so znizenim o 2,8 bodu pri uzivani placeba.
Podobné vysledky sa pozorovali v pripade deti od Siestich rokov veku. Nebolo v§ak mozné zistit’, ¢i
liek Alisade uc¢inkuje v pripade deti mladsich ako Sest’ rokov, pretoze do Stadii E’ zaradenych prili$
malo deti z tejto vekovej skupiny. 'tb,

S

Aké rizika sa spajaji s uzivanim lieku Alisade? ’\6
Najcastejsi vedl'ajsi ucinok lieku Alisade (pozorovany u viac ako 1 q%acientov) je epistaxa
(krvéacanie z nosa). Ide vécsinou o miernu alebo stredne zavaznu epistaxu a zvycajne postihuje
dospelych, ktori uzivali lieck Alisade dlhSie ako Sest’ tyidflov‘.’ am vSetkych vedl'ajSich ucinkov
pozorovanych pri pouZzivani lieku Alisade sa nachadza v pi ¢j informacii pre pouZzivatel'ov.
Liek Alisade by nemali uzivat’ osoby, ktoré mézu byt’ Preg ivené (alergické) na flutikazéon furoat

alebo na iné zlozky lieku. \Q
0
Preco bol liek Alisade schvaleny? 31
Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMRbo odol, ze prinos lieku Alisade je vac¢si nez rizika

spojené s jeho pouzivanim pri zmieriiovand priznakov alergickej rinitidy u pacientov od Siestich rokov
veku. Vybor odporucil udelit’ povoleni uvedenie lieku Alisade na trh.

DalSie informacie o lieku Alisa o

Eurdpska komisia 6. oktdbra 2 vydala spolo¢nosti Glaxo Group Ltd povolenie na uvedenie lieku
Fluticasone Furoate GSK na trl platné v celej Europskej tnii. Toto povolenie sa zakladalo na povoleni
vydanom v januari 200@ iek Avamys (tzv. informovany suhlas). Nazov lieku sa 25. marca 2009
zmenil na Alisade. . @,

N
Uplné znenie spravy EPAR o lieku Alisade sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 05-2009
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/alisade/alisade.htm
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