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Incruse Ellipta® (umeklidinium bromid)
Prehlad o lieku Incruse Ellipta a pre¢o bol povoleny v EU

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

Liek Incruse Ellipta sa pouziva na zmiernenie priznakov chronickej obstrukénej choroby plic (CHOCHP)
u dospelych. CHOCHP je dlhotrvajuce ochorenie, pri ktorom su poSkodené alebo zablokované dychacie
cesty a plticne mechdriky, ¢o vedie k problémom pri dychani. Liek Incruse Ellipta sa pouZiva na
udrziavaciu (pravidelna) liecbu.

Liek Incruse Ellipta obsahuje Ucinna latku umeklidinium bromid.
Ako sa liek Incruse Ellipta pouziva?

Vydaj lieku Incruse Ellipta je viazany na lekarsky predpis. Je dostupny vo forme inhalac¢ného prasku
v prenosnom inhalatore. Kazda inhalacia zabezpeci 65 mikrogramov umeklidinium bromidu, ¢o
zodpoveda 55 mikrogramom umeklidinia.

Odporucana davka je jedna inhalacia denne, kazdy den v rovnhakom Case. Podrobné informacie
0 spravnom pouzivani inhalatora sa nachadzaju v pokynoch uvedenych v pisomnej informacii pre
pouzivatela, pripadne kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Incruse Ellipta Gc¢inkuje?

U¢inna latka lieku Incruse Ellipta, umeklidinium bromid, je antagonista muskarinovych receptorov.
Ucinkuje tak, Ze blokuje niektoré receptory nazyvané muskarinové receptory, ktoré riadia stahovanie
svalov. Umeklidinium bromid po inhalacii uvolfiuje svalstvo dychacich ciest. To pomaha udrziavat
dychacie cesty otvorené a umozriuje pacientom lahsie dychat.

Aké prinosy lieku Incruse Ellipta boli preukazané v stadiach?

Liek Incruse Ellipta sa skimal v Styroch hlavnych studidch zahfnajucich vySe 4 000 pacientov. V troch
Studiach sa porovnaval liek Incruse Ellipta s placebom (zdanlivym liekom), zatial’ o v jednej $tudii sa
porovnaval liek Incruse s tiotroopiom (dalsim liekom na CHOCHP). Hlavné meradlo Gcinnosti bolo
zalozené na zmenach nuteného expiracného objemu pacientov (FEV,, ¢o je maximalny objem vzduchu,
ktory osoba dokaZe vydychnut za jednu sekundu).

! Predtym znamy ako liek Incruse.
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Vysledky preukazali, ze liek Incruse Ellipta zlepsil po 12 tyzdfioch lieCby funkciu plic vyjadrent
hodnotou FEV; priemerne o 127 ml viac ako placebo a po 24 tyZzdnoch o 115 ml viac ako placebo.
Dvojnasobna davka lieku Incruse Ellipta viedla v porovnani s jednou davkou len k malym zlepSeniam,
ktoré sa nepovazovali za vyznamné. V Studii, v ktorej sa porovnaval liek Incruse Ellipta s tiotropiom,
bolo zlepSenie objemu FEV1 pocas 24 tyzdnov podobné v pripade obidvoch liekov.

V stadiach sa takisto preukazalo zlepSenie takych priznakov, ako je dychavi¢nost a sipot.
Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Incruse Ellipta?

NajlastejSie vedlajsie Ucinky lieku Incruse Ellipta (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10) su bolest
hlavy, nazofaryngitida (zapal nosa a hrdla), infekcia hornych dychacich ciest (infekcia v nose a hrdle),
sinusitida (zapal sinusov), kasel, infekcia mocovych ciest (infekcia struktar, ktoré vedd moc) a
tachykardia (zvySena srdcova frekvencia).

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Incruse Ellipta a zoznam
vietkych obmedzeni sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Incruse Ellipta povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Incruse Ellipta su vacsie ako rizika spojené s
jeho pouzivanim a ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU. Agentara dospela k zaveru, Ze sa
preukazala ucinnost lieku Incruse Ellipta pri zlep$ovani funkcie plic a priznakov CHOCHP. Agentura
takisto konStatovala, ze s pouzivanim lieku Incruse Ellipta nie si spojené Ziadne zavazné vyhrady
tykajuce sa bezpecnosti, vedlajsie ucinky lieku su zvladnutelné a si podobné ako v pripade inych
liekov z rovnakej triedy (antimuskarinové bronchodilatatory).

Aké opatrenia sa prijimajua na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Incruse
Ellipta?

KedZe lieky z rovnakej triedy ako liek Incruse Ellipta m6zu mat G&inok na srdce a krvné cievy v mozgu,
spoloénost, ktora liek Incruse Ellipta uvadza na trh, uskutoéni dlhodobd $tidiu u pacientov na ziskanie
dalSich informacii o bezpecnosti lieku v porovnani s tiotrépiom.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Incruse Ellipta boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri v3etkych liekoch, aj idaje o pouZivani lieku Incruse Ellipta sa neustale kontroluja. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Incruse Ellipta sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Incruse Ellipta

Lieku Incruse Ellipta bolo dria 28. aprila 2014 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Incruse Ellipta sa nachddzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 09-2018

Incruse ElliptaOF (umeklidinium bromid)
EMA/593792/2018 strana 2/2


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002809/human_med_001755.jsp

	Čo je liek Incruse Ellipta a na čo sa používa?
	Ako sa liek Incruse Ellipta používa?
	Akým spôsobom liek Incruse Ellipta účinkuje?
	Aké prínosy lieku Incruse Ellipta boli preukázané v štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Incruse Ellipta?
	Prečo bol liek Incruse Ellipta povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Incruse Ellipta?
	Ďalšie informácie o lieku Incruse Ellipta

