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Atectura Breezhaler (indakaterol/mometason)
Sammanfattning av Atectura Breezhaler och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Atectura Breezhaler och vad anvands det for?

Atectura Breezhaler &r ett lakemedel som anvénds for att halla luftvédgarna 6ppna pa vuxna och barn i
dldern 12 &r och uppat vars astma inte kontrolleras tillrdckligt med inhalerade kortikosteroider och
inhalerade kortverkande beta-2-agonister. Atectura Breezhaler anvands fér (regelbunden)
underhallsbehandling.

Lakemedlet innehaller de aktiva substanserna indakaterol och mometason.
Hur anvdnds Atectura Breezhaler?

Kapslar med Atectura Breezhaler, som innehaller ett pulver fér inandning, ska endast anvéndas
tillsammans med den inhalator som féljer med varje recept och far inte svéljas. For att f& en dos
placerar patienten en kapsel i inhalatorn och andas in pulvret genom munnen.

Den rekommenderade dosen &r en kapsel en gdng om dagen vid samma tidpunkt varje dag.
Patienterna ska inte ta mer an en kapsel om dagen. Kapslarna finns i tre styrkor

(125 mikrogram/62,5 mikrogram, 125 mikrogram/127,5 mikrogram, 125 mikrogram/260 mikrogram)
och ldkaren bestammer vilken dos som ska tas utifrén patientens behov.

Ldakemedlet ar receptbelagt.

Fér mer information om hur du anvander Atectura Breezhaler, las bipacksedeln eller tala med lakare
eller apotekspersonal.

Hur verkar Atectura Breezhaler?

De tvd aktiva substanserna i Atectura Breezhaler &r valkanda och finns i flera ldkemedel som anvénds
for behandling av obstruktiva luftvagssjukdomar, antingen ensamt eller i kombination med andra
lakemedel.

Indakaterol &r en I&ngverkande beta-2-adrenergisk receptoragonist. Den verkar genom att binda till
mal som kallas beta-2-receptorer i muskelcellerna som omger luftvagarna till lungorna. N&ar Atectura
Breezhaler inhaleras ndr indakaterol receptorerna i luftvdgarna och aktiverar dem. Detta gor att
musklerna i luftvdgarna slappnar av och hjalper till att hdlla luftvdgarna 6ppna sa att patienten kan
andas lattare. Mometason tillhér en grupp antiinflammatoriska lakemedel som kallas kortikosteroider.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us An agency of the European
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/active-substance

Det verkar pa ett liknande satt som naturligt férekommande kortikosteroidhormoner och minskar
immunsystemets aktivitet. Genom att binda till receptorer i olika immunceller blockerar det
frisattningen av substanser som medverkar i inflammationsprocessen, sdsom histamin, och hjélper pa
sa vis till att halla luftvagarna dppna sa att patienten kan andas lattare.

Vilka fordelar med Atectura Breezhaler har visats i studierna?

I tvd huvudstudier som omfattade 6éver 3 000 patienter med astma jamférdes Atectura Breezhaler med
enbart mometason eller en kombination av salmeterol och flutikason (andra inhalerade Idkemedel mot
astma). Huvudeffektmattet baserades pa forandringar i patienternas forcerade exspiratoriska volym
(FEV1, den stérsta volym luft som en person kan andas ut pa en sekund). FEV; méttes precis innan
ndsta dos skulle ges ndr den sannolikt var som lagst.

I den forsta studien var Atectura Breezhaler effektivare dn enbart mometason fér att férbattra hur val
luftvagarna fungerar hos patienter med astma. Den genomsnittliga FEV: hos patienter som fick
Atectura Breezhaler (125 mikrogram/62,5 mikrogram) var ungefar 180 ml hégre an vid motsvarande
dos av mometason efter 12 veckors behandling.

I den andra studien ledde Atectura Breezhaler i medelhdg och hdg styrka efter 26 veckor till en
genomsnittlig FEV; pa omkring 130 ml till 210 ml mer &n hos patienter som fick motsvarande doser
mometason. Skillnaden i behandling mellan Atectura Breezhaler i hdg styrka

(125 mikrogram/260 mikrogram) och kombinationen av salmeterol och flutikason var omkring 40 ml
till fordel for Atectura Breezhaler.

Studierna visade ocksa en férbattring av symtom sdsom andnéd och pipande andning.
Vilka ar riskerna med Atectura Breezhaler?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Atectura Breezhaler (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare) férvarrande av astman och nasofaryngit (inflammation i ndasa och svalg). Andra
biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare) ar dvre luftvagsinfektioner (nas- och
halsinfektioner) och huvudvark. En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner for
Atectura Breezhaler finns i bipacksedeln.

Varfor ar Atectura Breezhaler godkant i EU?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann att Atectura Breezhaler var effektivt nar det gallde att
forbattra lungfunktionen och symtomen pa astma. EMA noterade dven att det inte fanns nagra stérre
sakerhetsproblem med Atectura Breezhaler, da biverkningarna var hanterbara och liknade dem av
andra lakemedel i samma klass. EMA fann darfor att fordelarna med Atectura Breezhaler ar stdrre an
riskerna och att Atectura Breezhaler kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Atectura
Breezhaler?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for séker och effektiv anvandning av Atectura Breezhaler har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna om anvandningen av Atectura
Breezhaler kontinuerligt. Biverkningar som har rapporterats for Atectura Breezhaler utvarderas
noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for att skydda patienterna.
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Mer information om Atectura Breezhaler
Den <datum for utférdande av godkannande for férsaljning> beviljades Atectura Breezhaler ett
godkannande for férsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Atectura Breezhaler finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/atectura-breezhaler

Denna sammanfattning uppdaterades senast MM-2020.

Atectura Breezhaler (indakaterol/mometason)

EMA/315149/2020 Sida 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/atectura-breezhaler

	Vad är Atectura Breezhaler och vad används det för?
	Hur används Atectura Breezhaler?
	Hur verkar Atectura Breezhaler?
	Vilka fördelar med Atectura Breezhaler har visats i studierna?
	Vilka är riskerna med Atectura Breezhaler?
	Varför är Atectura Breezhaler godkänt i EU?
	Vad görs för att garantera säker och effektiv användning av Atectura Breezhaler?
	Mer information om Atectura Breezhaler

