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Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Onbrez Breezhaler.
Vysvetluje, akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnUt praktické rady
o tom, ako pouzivat liek Onbrez Breezhaler.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Onbrez Breezhaler, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Onbrez Breezhaler a na ¢o sa pouziva?

Liek Onbrez Breezhaler sa pouZiva na udrzanie priechodnosti dychacich ciest u dospelych s chronickou
obstrukénou chorobou pltic (CHOCHP). CHOCHP je dlhotrvajlca choroba, pri ktorej si poskodené alebo
zablokované dychacie cesty a plicne mechuriky, ¢o vedie k problémom pri dychani. Liek Onbrez
Breezhaler sa pouziva na udrziavaciu (pravidelnt) liecbu.

Liek obsahuje ucinnu latku indakaterol.
Ako sa liek Onbrez Breezhaler pouziva?

Kapsuly lieku Onbrez Breezhaler, ktoré obsahuju inhalacny prasok, sa uzivaju iba pomocou inhalatora
pre liek Onbrez Breezhaler a nesmU sa prehitat. Pacient uziva davku tak, Ze kapsulu umiestni do
inhalatora a Ustami vdychne prasok.

Odporucana davka je jedna 150-mikrogramova kapsula uzivana jedenkrat denne, kazdy den
v rovnakom ¢ase. V pripadoch zdvaznej CHOCHP mdze lekar zvysit davku na jednu 300-mikrogramovu
kapsulu uzivanu jedenkrat denne.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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Akym sposobom liek Onbrez Breezhaler Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Onbrez Breezhaler, indakaterol, je agonista beta-2 adrenergnych receptorov. Pésobi
tak, Ze sa naviaze na receptory beta-2, ktoré sa nachadzaji vo svalovych bunkach mnohych organov a
spOsobuju uvolnenie svalov. Pri vdychnuti lieku Onbrez Breezhaler sa indakaterol dostane na receptory
v dychacich cestach a aktivuje ich. Vysledkom je, Ze svaly v dychacich cestach sa uvolnia, ¢o pomaha
udrziavat dychacie cesty priechodné a pacientovi to umozriuje lahsie dychat.

Aké prinosy lieku Onbrez Breezhaler boli preukazané v stadiach?

V troch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo vySe 4 000 pacientov s CHOCHP, sa liek Onbrez
Breezhaler porovnaval s placebom (zdanlivym liekom), tiotrépiom alebo formoterolom (dalSimi
inhalacnymi liekmi pouzivanymi na lie¢cbu CHOCHP). Hlavné meradlo Gcinnosti bolo zalozené

na zmenach objemu Usilného vydychu pacientov za 1 sekundu (FEV,, ¢o je maximalny objem
vzduchu, ktory osoba méze vydychnut za jednu sekundu) po 12 tyzdrioch.

Liek Onbrez Breezhaler bol pri zlepSovani funkcie pltc u pacientov s CHOCHP ucinnejsi nez placebo.
Priemerné zvySenie objemu FEV, u pacientov uzivajucich liek Onbrez Breezhaler predstavovalo 150 az
190 ml, zatial' ¢o u pacientov dostavajucich placebo doslo k réznym zmenam objemu FEV,, a to

od poklesu 0 10 ml az po zvy3enie o 20 ml. Celkovo bol G¢inok davok 150 mikrogramov a

300 mikrogramov lieku Onbrez Breezhaler podobny, z vysledkov v3ak vyplynulo, ze davka 300
mikrogramov mdze poskytnlt v pripade pacientov so zdvaznej$im ochorenim vadésiu Ulavu. Hodnota

FEV, sa zvysSila o 130 ml pri pouziti tiotrépia a o 80 ml pri pouziti formoterolu.
AKé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Onbrez Breezhaler?

NajcastejSie vedlajdie G¢inky lieku Onbrez Breezhaler (ktoré mézu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su
nazofaryngitida (zapal nosa a hrdla) a infekcia hornych dychacich ciest (infekcia nosa a hrdla). Dal$ie
casté vedlajsie G¢inky zahffaju bolest v hrudniku, kasel’ a svalové kfce.

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Onbrez Breezhaler a zoznam
v8etkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Onbrez Breezhaler povoleny?

Eurdpska agentura pre lieky dospela k zaveru, ze sa preukazala Gc¢innost lieku Onbrez Breezhaler

pri zlepSovani funkcie pltc v pripade CHOCHP. Agentura takisto konstatovala, ze s pouzivanim lieku
Onbrez Breezhaler nie st spojené ziadne zavazné vyhrady tykajlce sa bezpecnosti, vedlajsie ucinky su
zvladdnutelné a su podobné ako v pripade inych liekov obsahujlcich agonistov beta-2 adrenergnych
receptorov. Agentura preto rozhodla, Ze prinosy lieku Onbrez Breezhaler su véacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a odporucila udelit povolenie na uvedenie na trh.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Onbrez
Breezhaler?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Onbrez Breezhaler boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maji zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Onbrez Breezhaler
EMA/530281/2017 Page 2/3



Dalsie informacie o lieku Onbrez Breezhaler

Dria 30. novembra 2009 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Onbrez Breezhaler na
trh platné v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Onbrez Breezhaler sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak

potrebujete dalSie informacie o lieCbe liekom Onbrez Breezhaler, preditajte si pisomnu informaciu
pre pouzivatela (sulast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 09-2017
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001114/human_med_001219.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

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

