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Povzetek EPAR za javnost

Duaklir Genuair
aklidinijev bromid/formoterolijev fumarat dihidrat

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Duaklir Genuair.
Pojasnjuje, kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi Cesar je priporocCila njegovo odobritev v EU in
pogoje njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju prakti¢nih nasvetov o njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Duaklir Genuair naj bolniki preberejo navodilo za uporabo
ali se posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom.

Kaj je zdravilo Duaklir Genuair in za kaj se uporablja?

Duaklir Genuair je zdravilo, ki se uporablja za lajSanje simptomov kroni¢ne obstruktivne pljuc¢ne
bolezni (KOPB) pri odraslih. KOPB je dolgotrajna bolezen, pri kateri postanejo dihalne poti in pljucni
mesicki poskodovani ali neprehodni, kar povzroca tezave pri dihanju. Zdravilo Duaklir Genuair se
uporablja za vzdrzevalno (redno) zdravljenje.

Zdravilo Duaklir Genuair vsebuje dve zdravilni ucinkovini: aklidinijev bromid in formoterolijev fumarat
dihidrat.

Kako se zdravilo Duaklir Genuair uporablja?

Zdravilo Duaklir Genuair je na voljo v obliki praska za inhaliranje v prenosnem inhalatorju. En vdih iz
inhalatorja zagotavlja 340 mikrogramov aklidinija in 12 mikrogramov formoterolijevega fumarat
dihidrata. Priporoceni odmerek zdravila Duaklir Genuair je en vdih dvakrat dnevno. Za podrobne
informacije o pravilni uporabi inhalatorja glejte navodilo za uporabo.

Izdaja zdravila Duaklir Genuair je le na recept.
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Kako zdravilo Duaklir Genuair deluje?

Zdravilni ucinkovini v zdravilu Duaklir Genuair, aklidinijev bromid in formoterolijev fumarat dihidrat,
delujeta tako, da pomagata ohranjati prehodnost dihalnih poti in tako bolniku olajSata dihanje.

Aklidinijev bromid je dolgodelujoci muskarinski antagonist. To pomeni, da z blokiranjem dolocenih
receptorjev v plju¢nih misi¢nih celicah, imenovanih muskarinski (ali holinergic¢ni) receptoriji, ki
nadzorujejo kréenje misic, razsiri dihalne poti. Aklidinijev bromid ob vdihu povzroci, da se misSice v
dihalnih poteh sprostijo, kar pripomore k ohranjanju prehodnosti dihalnih poti in bolniku omogoca lazje
dihanje.

Formoterol je dolgodelujoli agonist adrenergicnih receptorjev beta-2. Deluje tako, da se veZe na
receptorje, imenovane adrenergicni receptorji beta-2, ki jih najdemo v dihalnih misicah. Z vezavo na
omenjene receptorje spros¢a misice, kar odpre dihalne poti in bolniku olaj3a dihanje.

Kombinacija dolgodelujo¢ih muskarinskih antagonistov in dolgodelujocih agonistov adrenergi¢nih
receptorjev beta-2 se pogosto uporablja za obvladovanje KOPB. Aklidinijev bromid je v EU odobren od
julija 2012 pod imenoma Bretaris Genuair in Eklira Genuair, formoterol pa se v EU trZi od devetdesetih
let prejSnjega stoletja.

KaksSne koristi je zdravilo Duaklir Genuair izkazalo v Studijah?

Zdravilo Duaklir Genuair so proucevali v dveh glavnih $tudijah, v katerih je sodelovalo ve¢ kot

3 400 bolnikov s KOPB in v katerih so ga primerjali z aklidinijem kot samostojnim zdravilom,
formoterolom kot samostojnim zdravilom in placebom (zdravilom brez zdravilne ucinkovine). Glavno
merilo ucinkovitosti je bila sprememba forsiranega ekspiracijskega volumna (FEV,, tj. najvecje koli¢ine
zraka, Ki jo oseba lahko izdihne v eni sekundi) pri bolnikih po Sestih mesecih.

Rezultati so pokazali, da se je po Sestih mesecih zdravljenja volumen FEV, (izmerjen eno uro po
vdihavanju) pri uporabi zdravila Duaklir Genuair povecal za 293 mililitrov (ml) vec kot pri uporabi
placeba in za 118 ml vec kot pri uporabi aklidinija kot samostojnega zdravila. 1zboljSanje v primerjavi s
formoterolom kot samostojnim zdravilom je bilo majhno in se ne $teje za klinicno pomembnega:
volumen FEV 4, izmerjen zjutraj pred vdihavanjem, je bil pri uporabi zdravila Duaklir Genuair za 68 ml
vedji kot pri uporabi formoterola kot samostojnega zdravila. Prav tako je zdravilo Duaklir Genuair
povecalo odstotek bolnikov, pri katerih so opazili zmanjSanje zasoplosti, v primerjavi s placebom.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Duaklir Genuair?

NezZeleni ucinki zdravila Duaklir Genuair so podobni tistim, ki jih opazajo pri posameznih ucinkovinah.
NajpogostejSa nezelena ucinka (opazena pri priblizno 7 od 100 bolnikov) sta nazofaringitis (vnetje
nosu in zrela) ter glavobol.

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Duaklir Genuair glejte navodilo za
uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Duaklir Genuair odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) pri agenciji je zakljucil, da so koristi zdravila
Duaklir Genuair vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se odobri za uporabo v EU. Odbor
CHMP je uposteval, da je zdravilo Duaklir Genuair znatno izboljSalo delovanje pljuc pri bolnikih s KOPB
v primerjavi s placebom, Ceprav je bilo izboljSanje, opazeno pri primerjavi zdravila Duaklir Genuair z
eno od posamicnih ucinkovin, tj. formoterolom, majhno.
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Kar zadeva varnost, je bilo Stevilo nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Duaklir
Genuair, majhno in ni vzbudilo vecjih pomislekov glede varnosti. Poleg tega je varnostni profil obeh
ucinkovin dobro znan in ni dokazov, da bi imela kombinacija slabsi profil kot posamezni ucinkovini.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Duaklir Genuair?

Za zagotovitev ¢im varnejSe uporabe zdravila Duaklir Genuair je bil pripravljen nacrt obvladovanja
tveganj. V skladu s tem nacrtom so bile v povzetek glavnih znacilnosti zdravila Duaklir Genuair in
navodilo za njegovo uporabo vkljucene informacije o varnosti, vklju¢no s previdnostnimi ukrepi, ki jih
morajo upoStevati zdravstveni delavci in bolniki.

Poleg tega bo glede na to, da lahko dolgodelujoci muskarinski antagonisti vplivajo na srce in krvne Zile,
druzba, Ki trzi zdravilo Duaklir Genuair, predlozila rezultate Studij, namenjenih podrobnejsi oceni
varnosti zdravila za srce in oZilje.

Dodatne informacije so na voljo v povzetku nacrta obvladovanja tveganj.

Druge informacije o zdravilu Duaklir Genuair

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Duaklir Genuair, veljavno po vsej Evropski uniji,
izdala dne 19. novembra 2014.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) in povzetek nacrta obvladovanja tveganj za
zdravilo Duaklir Genuair sta na voljo na spletni strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Duaklir

Genuair preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 11-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003745/WC500173507.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003745/human_med_001811.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003745/human_med_001811.jsp
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