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Elebrato Ellipta
(flutikazénfuroat/umeklidiniumbromid/vilanterol)
Prehlad o lieku Elebrato Ellipta a preco bol povoleny v EU

Co je liek Elebrato Ellipta a na ¢o sa pouziva?

Liek Elebrato Ellipta sa pouziva na zmiernenie priznakov stredne zavaznej az zavaznej chronickej
obstrukénej choroby plic (CHOCHP). CHOCHP je dlhotrvajuce ochorenie, pri ktorom su poskodené
alebo zablokované dychacie cesty a plicne mechuriky, ¢o vedie k problémom pri dychani.

Liek Elebrato Ellipta sa pouziva u dospelych, ktorych ochorenie nie je dostatocne kontrolované
kombinaciou inhalovanych liekov, a to dlhodobo p6sobiacim agonistom beta-2 a bud’ kortikosteroidom,
alebo dlhodobo pésobiacim antagonistom muskarinovych receptorov. DIhodobo pdsobiace agonisty
beta-2 rozSiruju dychacie cesty, kortikosteroidy zmierfiuju zapal dychacich ciest a pltc a antagonisty
muskarinovych receptorov spdsobuji uvolnenie svalov v dychacich cestach.

Liek Elebrato Ellipta sa pouziva na kazdodennu udrziavaciu (pravidelnu) lie¢bu. Obsahuje lieCiva
flutikazénfuroat, umeklidiniumbromid a vilanterol.

Ako sa liek Elebrato Ellipta pouziva?

Vydaj lieku Elebrato Ellipta je viazany na lekarsky predpis. Je k dispozicii ako inhala¢ny prasok, ktory
pacient inhaluje cez Usta pomocou prenosného inhalatora. Pacient ma liek inhalovat jedenkrat denne,
vzdy priblizne v rovnakom case. Viac informacii o pouzivani lieku Elebrato Ellipta si precitajte v
pisomnej informacii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Elebrato Ellipta ucinkuje?

Liek Elebrato Ellipta obsahuje tri lieCiva, ktoré pésobia roznym sp6sobom a pri CHOCHP rozsiruja
dychacie cesty a zlepsSuju dychanie.

Flutikazénfuroat je kortikosteroid. U¢inkuje podobnym spdsobom ako prirodzene sa vyskytujlice
kortikosteroidné hormany, pricom znizuje aktivitu imunitného systému tak, Ze sa naviaze na receptory
(ciele) v roznych druhoch imunitnych buniek. Tym sa spomali uvolfiovanie latok, ktoré sa podielaji na
zapalovom procese, ako je napriklad histamin, ¢&im sa zmierni zapal, zlepsi sa priechodnost dychacich
ciest a pacient méze lahsie dychat.
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Umeklidiniumbromid je antagonista muskarinovych receptorov. Blokuje muskarinové receptory, ktoré
sa podielaji na stahovani svalov. Po inhaldcii umeklidiniumbromid vedie k uvolneniu svalstva
dychacich ciest.

Vilanterol je dlhodobo pdsobiaci agonista beta-2. Viaze sa na beta-2 receptory v niektorych typoch
svalovych buniek. Po inhalacii vilanterol aktivuje beta-2 receptory v dychacich cestach. Vysledkom je,
ze svaly dychacich ciest sa uvolhia, ¢o poméaha udrziavat dychacie cesty priechodné a pacientovi to
umoznuje lahsie dychat.

Aké prinosy lieku Elebrato Ellipta boli preukazané v stadiach?

V dvoch hlavnych Stadiach sa preukazalo, ze liek Elebrato Ellipta zlepSuje dychanie pacienta a
zmiernuje exacerbaciu (zhorsenie) ochorenia.

V Studii s 10 355 pacientmi s pokrocilou CHOCHP, ktorym hrozila exacerbacia a ktorych ochorenie
nebolo dostatoc¢ne kontrolované dennou udrziavacou liecbou, sa liek Elebrato Ellipta porovnaval bud’
s kombinaciou vilanterolu s flutikazéonfuroatom alebo vilanterolu s umeklidiniumbromidom.

V tejto Studii liek Elebrato Ellipta znizil podiel stredne zavaznych a zavaznych exacerbacii v priebehu
jedného roka o 15 % v porovnani s kombinaciou vilanterol plus flutikazénfuroat a o 25 % v porovnani s
kombinaciou vilanterol plus umeklidiniumbromid.

V dalsej studii s 1 810 pacientmi, ktorych CHOCHP nebola dostato¢ne kontrolovana dennou
udrziavacou liecbou, sa zistilo, Ze v ich pripade bol liek Elebrato Ellipta Ucinnejsi pri zlepSovani
dychania ako inhalovana kombinacia budezonidu (kortikosteroidu) a formoterolu (dlhodobo
pbésobiaceho agonistu beta-2).

Po 24 tyzdnoch sa u pacientov pouzivajucich liek Elebrato Ellipta zlep3ila hodnota FEV; (maximalny
objem vzduchu, ktory boli schopni vydychnut za jednu sekundu) o 142 ml, v porovnani so znizenim
v priemere o0 29 ml pozorovanym u pacientov pouzivajucich kombinaciu budezonidu a formoterolu za
rovnaké obdobie. Pacienti lieceni liekom Elebrato Ellipta tiez hlasili zlepSenie zdravotného stavu

v porovnani s pacientmi lieCenymi porovnavacou liecbou.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Elebrato Ellipta?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Elebrato Ellipta (ktoré mézu postihnut az 1 osobu z 10) su
nazofaryngitida (zapal nosa a hrdla), bolest hlavy a infekcia hornych dychacich ciest (infekcia nosa
a hrdla). K vaznym vedlajsim ucinkom (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10) patri pneumaénia.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Elebrato Ellipta a zoznam
vSetkych obmedzeni sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Elebrato Ellipta povoleny v EU?

Liek Elebrato Ellipta zlepSuje funkciu plic ako aj kvalitu Zivota pacientov so stredne zavaznou aZ
zavaznou CHOCHP. Co sa tyka bezpe&nostného profilu lieku, najéastejsie hldsené vedlajéie ucinky pri
podavani lieku Elebrato Ellipta boli podobné Gcinkom jednotlivych lieciv v lieku a st dobre zname.
Eurdpska agenttra pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Elebrato Ellipta su vacsie ako rizika
spojené s jeho pouzivanim a ze liek m6ze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Elebrato
Ellipta?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Elebrato Ellipta boli do stihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Elebrato Ellipta sa neustale kontrolujua.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Elebrato Ellipta sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Elebrato Ellipta

Dna 15. november 2017 liek Elebrato Ellipta ziskal povolenie na uvedenie na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Dalsie informécie o lieku Elebrato Ellipta sa nach&dzaju na webovej stranke agenttry:

ema.europa.eu/ medicines/human/EPAR/elebrato-ellipta.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 10-2018
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