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

o tom, ako pouzivat liek Xoterna Breezhaler.

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

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

Xoterna Breezhaler je liek, ktory obsahuje dve Gcinné latky, indakaterol (85 mikrogramov)

a glykopyrénium (43 mikrogramov). Liek sa pouZiva na udrziavaciu (pravidelnu) liecbu na zmiernenie
priznakov chronickej obstrukénej choroby pltic (CHOCHP) u dospelych. CHOCHP je dihodoba choroba,
pri ktorej su dychacie cesty a vzduchové mechuriky v plicach poskodené alebo zablokované, o vedie
k tazkostiam pri vdychovani vzduchu do pltc a pri vydychovani vzduchu z pltc.

Ako sa liek Xoterna Breezhaler uziva?

Liek Xoterna Breezhaler je dostupny vo forme kapsul obsahujlcich inhalacny prasok. Liek je len
na lekarsky predpis.

Odporucana davka je jedna inhalécia praskového obsahu jednej kapsuly raz denne. Liek sa uZiva kazdy
deri v rovnakom ¢ase pomocou inhaldtora Xoterna Breezhaler. Obsah kapsul sa nesmie inhalovat
pomocou Ziadneho iného zariadenia.

V pripade pacientov, ktori maju zavazne znizenu funkciu obliciek, sa liek Xoterna Breezhaler ma
pouzivat len po dékladnom postdeni prinosu a rizika lie¢by.
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Akym sposobom liek Xoterna Breezhaler Gcinkuje?

U¢inné latky lieku Xoterna Breezhaler, indakaterol a glykopyrénium, t¢inkuju odli$nym spésobom
na rozsirenie dychacich ciest a zlepSenie dychania pri chorobe CHOCHP.

Indakaterol je antagonista beta-2 s dlhodobym G¢inkom. U¢inkuje tak, Ze sa naviaZe na adrenergické
receptory beta-2, ktoré sa nachadzaju v svaloch mnohych organov vratane dychacich ciest v plucach.
Indakaterol sa po inhalacii dostane na receptory v dychacich cestach a aktivuje ich. To spésobi
uvolnenie svalstva dychacich ciest.

Glykopyrénium je antagonista muskarinovych receptorov. Uinkuje tak, Ze zablokuje niektoré
receptory, ktoré sa nazyvaji muskarinové receptory, ktoré riadia stahovanie svalov. Glykopyrénium
po inhaldcii sposobuje uvolnenie svalstva dychacich ciest.

Kombinovany ucinok tychto dvoch G¢innych latok pomaha udrzat dychacie cesty otvorené a pacientovi
umoznuje lahsie dychat. Antagonisti muskarinovych receptorov a adrenergicki antagonisti beta-2
s dlhodobym Uc¢inkom sa Casto kombinuju pri kontrole choroby CHOCHP.

Aké prinosy lieku Xoterna Breezhaler boli preukazané v studiach?

Liek Xoterna Breezhaler sa skimal v dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo celkovo

2 667 pacientov s chorobou CHOCHP. Zatial ¢o v jednej Studii sa porovnaval ucinok lieku Xoterna
Breezhaler s Ucinkom placeba (zdanlivého inhalac¢ného lieku), indakaterolu alebo glykopyrénia
podavanych v monoterapii, v druhej Studii sa porovnaval liek Xoterna Breezhaler s kombinaciou
flutikazonu a salmeterolu, ¢o je Standardna liecba choroby CHOCHP. Hlavnym meradlom ucinnosti
v obidvoch studiach bolo zlepSenie nuteného expiracného objemu pacientov (FEV;, maximalneho
objemu vzduchu, ktory osoba méze vydychnut za jednu sekundu) po 26 tyzdrioch lie¢by liekom
Xoterna Breezhaler.

Na zaklade vysledkov prvej studie sa preukazalo, zZe liec¢ba liekom Xoterna Breezhaler je Ucinnejsia ako
placebo, pricom objem FEV; sa zvysil priemerne o 200 ml. Liek Xoterna Breezhaler zvysil tieZ objem
FEV, o 70 ml viac ako indakaterol v monoterapii a o0 90 ml viac ako glykopyrénium v monoterapii.
Priemerné zvy3enie objemu FEV, v druhej studii bolo vacsie o 140 ml pri lieCbe liekom Xoterna
Breezhaler ako pri liecbe flutikazénom a salmeterolom

V tretej studii sa skimal ucinok lieku Xoterna Breezhaler na mieru exacerbacii (epizod), ktoré pacienti
mali pocas 64 tyzdnov liecby v porovnani s lieCbou glykopyrdniom alebo tiotropiom (dalsSie lieky

na chorobu CHOCHP). ZniZenie miery exacerbacii bolo 0 10 az 12 % vacsie pri pouziti lieku Xoterna
Breezhaler ako pri pouziti tiotropia a glykopyronia.

Akeé rizika sa spajaju s uzivanim lieku Xoterna Breezhaler?

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Xoterna Breezhaler (ktoré mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10) su
infekcie hornych dychacich ciest (nadcha).

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov pozorovanych pri uzivani lieku Xoterna Breezhaler sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek Xoterna Breezhaler povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, Ze prinosy lieku Xoterna Breezhaler su
vacsie ako rizika spojené s jeho uZivanim a odporucdil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Ked' sa
liek Xoterna Breezhaler pouzil na zmiernenie priznakov choroby CHOCHP, jeho ucinok bol klinicky
vyznamny. Vybor CHMP vsak usudil, ze Gcinok lieku na znizenie miery exacerbacii je prilis slaby pre
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odporicéanie pouzivat liek na zmiernenie exacerbécii. Pokial ide o bezpeénost lieku Xoterna Breezhaler ,
liek je porovnatelny s indakaterolom a glykopyrdéniom pouzivanymi ako samostatné lieky. Vedlajsie
ucinky pozorované v studiach boli zvycajne benigne a povazovali sa za kontrolovatelné.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Xoterna
Breezhaler?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho uzivania lieku Xoterna Breezhaler bol vypracovany plan riadenia
rizik. Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie
pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Xoterna Breezhaler vratane prislusnych
opatreni, ktoré maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Xoterna Breezhaler

Dria 19. septembra 2013 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Xoterna Breezhaler na
trh platné v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Xoterna 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 Xoterna Breezhaler, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov
(sucast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho o3etrujuceho lekéara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 09-2013
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002572/human_med_001690.jsp

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

