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Laventair Ellipta® (umeklidiniumbromid/vilanterol)
Prehlad o lieku Laventair Ellipta a pre¢o bol povoleny v EU

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

Liek Laventair 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 mechuriky, ¢o vedie k problémom pri dychani. Liek Laventair
Ellipta sa pouziva na udrziavaciu (pravidelna) liecbu.

Liek Laventair Ellipta obsahuje lie¢iva umeklidiniumbromid a vilanterol.
Ako sa liek Laventair Ellipta pouziva?

Vydaj lieku Laventair Ellipta je viazany na lekarsky predpis. Je dostupny vo forme inhalac¢ného prasku
v prenosnom inhalatore. Kazda inhalacia poskytne 65 mikrogramov umeklidiniumbromidu (o
zodpoveda 55 mikrogramom umeklidinia) a 22 mikrogramov vilanterolu.

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

Akym sposobom liek Laventair Ellipta Gcinkuje?

Liek Laventair Ellipta obsahuje dve lieCiva. Vilanterol je beta-2 agonista s dlhodobym Gcinkom. PGsobi
tak, Ze sa naviaze na beta-2 receptory, ktoré sa nachadzaju vo svalovych bunkach mnohych organov
vratane dychacich ciest v pltcach. Pri vdychnuti sa vilanterol dostane na receptory v dychacich cestach
a aktivuje ich. To spdsobi uvolnenie svalstva dychacich ciest.

Umeklidiniumbromid je antagonista muskarinovych receptorov. Pésobi tak, ze blokuje iné receptory
nazyvané muskarinové receptory, ktoré riadia stahovanie svalov. Umeklidiniumbromid po vdychnuti
uvolfiuje svalstvo dychacich ciest.

Kombinovany Gcinok tychto dvoch lie¢iv pomaha udrziavat dychacie cesty otvorené a pacient mdze
lahsie dychat. Antagonisty muskarinovych receptorov a beta-2 agonisty s dlhodobym Géinkom sa ¢asto
kombinuja pri lieCbe CHOCHP.

1 Predtym znamy ako liek Laventair.
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Aké prinosy lieku Laventair Ellipta boli preukazané v studiach?

V Styroch hlavnych Stadiach sa liek Laventair Ellipta a kombinacia umeklidiniumbromidu a vilanterolu
vo vys$Sej davke porovnavali s placebom (zdanlivym liekom), s vilanterolom podavanym v monoterapii,
s umeklidiniumbromidom poddvanym v monoterapii a s dalsim liekom na CHOCHP, ktory sa nazyva
tiotropium.

Vo vsetkych Styroch studiach zahfajucich vyse 4 700 pacientov bolo hlavné meradlo Ucinnosti
zalozené na zmenach nuteného expiracného objemu pacientov (FEV,, ¢o je maximalny objem vzduchu,
ktory osoba méze vydychnut za jednu sekundu).

Vysledky preukazali, ze liek Laventair Ellipta po 24 tyzdnoch lieCby zlepSil funkciu pltic priemerne o 167
ml FEV, viac ako placebo. Liek Laventair Ellipta takisto zvySil hodnotu FEV, priemerne o 95 ml viac ako
vilanterol podavany v monoterapii a o 52 ml viac ako umeklidiniumbromid podavany v monoterapii.
Priemerné zvy3enie hodnoty FEV; po 24 tyzdnoch lieCby pomocou lieku Laventair Ellipta bolo o0 90 ml
vacsie ako pri pouZiti tiotropia.

Takisto sa preukazalo, ze liek Laventair Ellipta zlepsuje priznaky, ako s dychavi¢nost a sipot.

Vysledky kombinacie umeklidiniumbromidu a vilanterolu vo vysSej davke nepreukazali vzdy zhodne
relevantné zlepsenia funkcie pluc, ¢o by odévodriovalo jej pouzitie.

AkKké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Laventair Ellipta?

NajcastejSie vedlajdie G¢inky lieku Laventair Ellipta (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10) su infekcie
hornych dychacich ciest (infekcia v nose a hrdle), infekcie mocovych ciest (infekcia struktur, ktoré
vedu mod), faryngitida (zapal hrdla), sinusitida (zapal sinusov), nazofaryngitida (zapal nosa a hrdla),
bolest hlavy, kasel, orofaryngealna bolest (bolest v Ustach a hrdle), zapcha a sucho v Ustach.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Preco bol liek Laventair Ellipta povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Laventair Ellipta su vacsie ako rizika spojené

s jeho pouzivanim a odporucila, ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie v EU. Agentara dospela k
zaveru, Ze sa preukazala Gcéinnost lieku Laventair Ellipta pri zlepseni funkcie plic a priznakov CHOCHP
v porovnani s placebom alebo jednotlivymi zloZzkami, ako aj s tiotropiom. Agentura takisto
konStatovala, Ze s pouzivanim lieku Laventair Ellipta nie su spojené Ziadne zavazné vyhrady tykajuce
sa bezpecnosti, vedlajsie UCinky su kontrolovatelné, aj ked' st dosial’ ziskané Gdaje o dlhodobej
bezpecénosti obmedzené. Agentira odporucila uskutocnit $tidiu na dalSie preskimanie tejto otazky.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Laventair
Ellipta?

KedZe lieky z rovnakej triedy ako liek Laventair Ellipta méZu mat Géinok na srdce a krvné cievy v
mozgu, spoloénost, ktord liek uvadza na trh, uskutoéni dlhodobu $tidiu u pacientov na ziskanie dalSich
informacii o bezpecnosti lieku v porovnani s tiotrépiom.

Do sUhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela boli zahrnuté aj
odporudania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Laventair Ellipta sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Laventair Ellipta sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Laventair Ellipta

Lieku Laventair Ellipta bolo dna 8. maja 2014 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informacie o lieku Laventair Ellipta sa nachadzaju na webovej stranke
agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 09-2018
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