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Revinty Ellipta (flutikazon furoat/vilanterol)
Prehlad o lieku Revinty Ellipta a preco bol povoleny v EU

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

Liek Revinty Ellipta je inhalator na liecbu astmy a chronickej obstrukénej choroby pltc (CHOCHP).
Pri astme sa pouziva na pravidelnu lie¢bu pacientov od 12 rokov:

e ktorych priznaky nie su kontrolované inhalacnym kortikosteroidom a inhalacnym agonistom beta-2
s kratkodobym Gcinkom;

e ktorych priznaky su dostato¢ne kontrolované inhalacnymi kortikosteroidmi aj agonistom beta-2 s
dlhodobym Gcinkom.

Pri CHOCHP sa pouziva u dospelych, ktori maju vzplanutia ochorenia napriek pravidelnej liecbe
bronchodilatatorom (liecba na rozsirenie dychacich ciest).

Liek Revinty Ellipta obsahuje ucinné latky flutikazén furoat a vilanterol.

Tento liek je rovnaky ako liek Relvar Ellipta, ktory je uz v EU povoleny. Spoloénost, ktora vyréaba liek
Relvar Ellipta, suhlasila s tym, aby boli jej vedecké Udaje pouzité pre liek Revinty Ellipta (tzv.
informovany sudhlas).

Ako sa liek Revinty Ellipta pouziva?

Liek Revinty Ellipta je dostupny ako inhalator s dvomi silami (92/22 mikrogramov a 184/22
mikrogramov). Lekar rozhodne, ktory inhalator ma pacient pouzivat. Davka je jedna inhalacia (vstrek)
do Ust jedenkrat denne, kazdy den v rovnhakom case.

Vydaj lieku Revinty Ellipta je viazany na lekarsky predpis. Viac informéacii o pouzivani lieku Revinty
Ellipta si precitajte v pisomnej informdcii pre pouzivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo
lekarnika.

Ve

Akym sposobom liek Revinty Ellipta Gcinkuje?

Liek Revinty Ellipta obsahuje dve G&inné latky, ktoré Géinkujd odliSnym spdsobom s cielom zlepsit
dychanie u pacientov s astmou a CHOCHP.
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Flutikazon furoét je kortikosteroid. POsobi na rézne druhy imunitnych buniek a blokuje uvolfovanie
latok, ktoré sa podielaju na zapale. Tym sa zmierni zapal v dychacich cestach a zlepsi sa u pacienta
dychanie.

Vilanterol je agonista beta-2 s dlhodobym Gc¢inkom. Viaze sa na receptory beta-2 v dychacich cestach a
spbsobuje uvolnenie a rozs$irenie svalov v dychacich cestach, ¢o pacientovi umozni lahs$ie dychat.

Aké prinosy lieku Revinty Ellipta boli preukazané v stadiach?
Astma

V troch Studiach zahffiajucich vyse 3 200 pacientov sa preukazalo, Ze liek Revinty Ellipta zlepSuje
dychanie a redukuje vzplanutia u pacientov s pretrvavajucou astmou.

V dvoch stadiach zvysil liek Revinty Ellipta 92/22 objem vzduchu, ktory je pacient schopny vydychnut
za jednu sekundu (FEV,), o 36 ml viac nez flutikazén furoat podavany v monoterapii a o 172 ml viac
nez placebo (zdanlivy liek). Liek Revinty Ellipta 184/22 takisto zlepSil hodnotu FEV; o 193 ml viac nez
flutikazoén furoat a o 210 ml viac nez iny inhalator obsahujuci flutikazén propionat.

V tretej Stadii sa po roku lie¢by vyskytlo aspori jedno zavazné vzplanutie u mensieho poctu pacientov
pouzivajucich liek Revinty Ellipta 92/22 nez u pacientov pouzivajucich flutikazén furoat v monoterapii
(13 % v porovnani so 16 %).

Vo stvrtej studii zahfiajucej 1 522 pacientov sa preukazalo, ze liek Revinty Ellipta je taky Gcinny ako
iny liek obsahujtci kortikosteroid (flutikazon propionat) a agonista beta-2 s dlhodobym uc¢inkom
(salmeterol). U tychto pacientov sa uz dosiahla nalezita kontrola porovnavacim liekom a lieCbou liekom
Revinty Ellipta sa mohla udrzat ich hodnota FEV;.

CHOCHP

V styroch studidch zahffiajucich vySe 5 500 pacientov sa preukazalo, ze liek Revinty Ellipta zlepsuje
dychanie a redukuje vzplanutia priznakov u pacientov s CHOCHP.

V prvej Stadii sa preukazalo, Ze liek Revinty Ellipta 92/22 zlepSil priemernd hodnotu FEV; o 115 ml viac
nez placebo, a v druhej Studii sa preukazalo, ze liek Revinty Ellipta 184/22 mikrogramov zlepsil
priemernd hodnotu FEV; o 131 ml viac nez placebo.

V dalSich dvoch studiach znizil liek Revinty Ellipta pocet vzplanuti o 13 az 34 % viac nez vilanterol
podavany v monoterapii.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Revinty Ellipta?

Najcastejsie vedlajsie G&inky lieku Revinty Ellipta (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su
bolest hlavy a nazofaryngitida (zapal nosa a hrdla). Zavaznejsie vedlajsie U¢inky zahffiaju pneuméniu
a fraktury (pozorované az u 1 osoby z 10), ktoré boli hlasené Castejsie u pacientov s CHOCHP nez u
pacientov s astmou. Zoznam vSetkych vedlajsich Gc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Revinty
Ellipta sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Revinty Ellipta povoleny v EU?

Liek Revinty Ellipta zlepSuje dychanie a redukuje vzplanutia priznakov u pacientov s astmou a
CHOCHP. Pokial ide o bezpeénost lieku, najéastejsie vedlajsie Gcinky hldsené pri pouzivani lieku
Revinty Ellipta boli podobné ako vedlajsie uc¢inky pozorované v pripade inych terapii na CHOCHP a
astmu; u pacientov s CHOCHP sa pozoroval zvySeny vyskyt pneumonie.
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Eurdpska agenttra pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Revinty Ellipta su vacsie ako rizika spojené s
jeho uzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Revinty
Ellipta?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Revinty Ellipta boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporuacania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

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

Dalsie informacie o lieku Revinty Ellipta

Lieku Revinty Ellipta bolo diia 2. maja 2014 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

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

Posledna aktualizacia tohto sGhrnu: 02-2018
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