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Alisade!
flutikasonfuroat

Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts och hur den
kommit fram till sina rekommendationer om hur lakemedlet ska anvéandas.

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du lasa bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. Las de vetenskapliga slu@tserna (ingar
ocksd i EPAR) om du vill ha mer information om vad CHMP bygger sina rek @ndationer pa.
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Vad ar Alisade? ”o‘
Alisade ar en néssprej som innehaller den aktiva substansen flutilgaosqn uroat.

Vad anvands Alisade for? - Ng

Alisade anvands for att behandla symtom vid allergisk rini 8 inflammation i nasans slemhinnor som
beror pa allergi och orsakar rinnsnuva, nastappa, klada nysningar. Detta foljs ofta av dgonsymtom,
till exempel irritation samt rinnande och réda 6gon. de ges till patienter som ar sex ar och aldre.
Lakemedlet ar receptbelagt. ®0

Hur anvands Alisade? ’bo

Den rekommenderade dosen av Alisade @patienter som &r 12 ar och éldre &r tva sprejningar i
vardera nasborren en gang dagligen. Naksymtomen &r under kontroll kan dosen minskas till en
sprejning i vardera nasborren. Lagsjge ektiva dos som haller symtomen under kontroll ska
efterstravas. X,

For barn mellan sex och 12 & %er ar den rekommenderade dosen en sprejning i vardera nasborren
en gang dagligen, men dosgf@Kan Okas till tva sprejningar om symtomen inte fas under kontroll.

For att uppna basta mojlige*effekt bor lakemedlet tas regelbundet och vid samma tidpunkt varje dag.
Lakemedlet bérjar n t verka atta timmar efter den forsta sprejningen, men det kan ta flera dagar

innan full effekt upppas. Alisade ska endast tas under den period som patienten utsatts for allergenen,
till exempel pollen, husdammskvalster eller andra djur.

Hur verkar Alisade?

Den aktiva substansen i Alisade, flutikasonfuroat, ar en kortikosteroid. Den verkar pa ungefar samma
sétt som de kortikosteroidhormoner som finns naturligt i kroppen och som minskar immunférsvarets
aktivitet genom att binda till receptorer i olika typer av immunceller. Detta leder till att frisattningen
av de substanser som ar aktiva i inflammationsprocessen, till exempel histamin, hdmmas och till att
allergisymtomen minskar.

Hur har Alisades effekt undersokts?
Effekterna av Alisade provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa manniskor.

! Kallades tidigare Fluticasone Furoate GSK.
7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Alisade jamfordes med placebo (overksam behandling) i sex huvudstudier med sammanlagt knappt

2 500 patienter. | de forsta fyra studierna undersoktes anvandning av Alisade hos patienter som var 12
ar eller aldre. Tre av dessa var korttidsstudier som pagick under tva veckor och omfattade sammanlagt
886 patienter med sasongsbunden allergisk rinit (hdsnuva), medan den fjarde pagick under fyra veckor
och omfattade 302 patienter med perenna (ej sdsongsbundna) allergier, till exempel allergier mot djur.
De tva andra studierna gjordes pa barn som var mellan tva och 11 ar gamla: i den forsta studien ingick
558 barn med perenn allergisk rinit och i den andra ingick 554 barn med sésongsbunden allergisk rinit.
| samtliga studier var det viktigaste effektmattet férandringen av fyra allergisymtom som paverkar
nasan. Varje symtom mattes enligt en skala fran 0 till 3, dar 12 var det hogsta sammanlagda vérdet.

Vilken nytta har Alisade visat vid studierna?

Alisade var effektivare an placebo nér det gallde att minska symtomen vid allergisk rinit hos patienter
som var sex ar och aldre. | studierna av sasongsbunden allergisk rinit hos patienter som var 12 ar eller
aldre minskade Alisade graden av symtom fran ett utgangsvarde pa cirka 9 poang med mellan 3,6 och

5,4 poéang pa tva veckor, jamfort med en minskning pa 2,3 till 3,7 poang vid anvandning av placebo. |
studien av perenn allergisk rinit minskade Alisade graden av symptom med 3,6 poang pa fyra veckor,

jamfort med en minskning med 2,8 poéng vid anvéndning av placebo.

Liknande resultat erhélls for barn som var sex ar och aldre. Det kunde dock inte faststallas om Alisade
verkade pa barn som var yngre an sex ar, eftersom det var for fa barn i denna alqes rupp som ingick i
studierna.

Vilka ar riskerna med Alisade?

Den vanligaste biverkningen (upptrader hos fler &n 1 av 10 patlenter)‘b?eplstams (nésblédningar).
Dessa ar normalt lindriga eller mattliga och drabbar oftast vuxna,@ har anvant Alisade i mer an sex
veckor. Forteckningen dver samtliga biverkningar som rappori&ats for Alisade finns i bipacksedeln.
Alisade ska inte ges till personer som &r allergiska mot fIL{L nfuroat eller nagot annat
innehallsamne. S

Varfor har Alisade godkants? Q
Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann e@fordelarna med Alisade ar stdrre an riskerna vid
behandling av symtom vid allergisk rinit ho enter som ar sex ar eller aldre. Kommittén
rekommenderade att Alisade skulle godkaw for forsaljning.

Mer information om Alisade: . \0

Den 6 oktober 2008 beviljade Eu &lska kommissionen Glaxo Group Ltd ett godkannande for
forsaljning av Fluticasone Fur. GSK som géller i hela Europeiska unionen. Godkannandet
baserades pa det godkannangé-Som redan beviljats for Avamys i januari 2008 (informerat samtycke).
Den 25 mars 2009 bytteel’{Qmedlet namn till Alisade.

0’*
Det offentliga euro@ka utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet hér.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 05-20009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/alisade/alisade.htm
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