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Bevespi Aerosphere (glykopyrroniumbromid/formoterol)
Sammanfattning av Bevespi Aerosphere och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Bevespi Aerosphere och vad anvands det for?

Bevespi Aerosphere ar ett lakemedel som anvénds for att lindra symtomen vid kronisk obstruktiv
lungsjukdom (KOL). KOL &r en kronisk sjukdom dar luftvagarna och luftbldsorna inuti lungorna blir
skadade eller tilltappta, vilket gor det svart att andas.

Bevespi Aerosphere anvands for (regelbunden) underhallsbehandling. Bevespi Aerosphere innehaller
de aktiva substanserna glykopyrroniumbromid och formoterol.

Hur anvands Bevespi Aerosphere?

Bevespi Aerosphere finns som en vatska i en barbar inhalator. Den rekommenderade dosen ar tva
inhalationer tva ganger dagligen.

Lakare eller annan halso- och sjukvardspersonal ska visa patienterna hur inhalatorn anvands pa ratt
satt.

Lakemedlet ar receptbelagt. For mer information om hur du anvander Bevespi Aerosphere, las
bipacksedeln eller tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Bevespi Aerosphere?

De tva aktiva substanserna i Bevespi Aerosphere verkar pa olika satt for att vidga luftvagarna och
forbattra andningen vid KOL.

Glykopyrroniumbromid ar en muskarinreceptorantagonist. Detta innebar att den blockerar
muskarinreceptorer (mal) i muskelcellerna i lungorna. Eftersom dessa receptorer hjalper till att
kontrollera musklernas sammandragning slappnar musklerna i luftvagarna av nar glykopyrronium
inhaleras, vilket hjalper till att halla luftvagarna 6ppna.

Formoterol ar en langverkande beta 2-agonist. Den verkar genom att fasta vid receptorer som kallas
beta-2-receptorer som finns i musklerna i luftvagarna. Nar den faster vid dessa receptorer far den
musklerna att slappna av, vilket haller luftvagarna 6ppna.
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Vilka fordelar med Bevespi Aerosphere har visats i studierna?

Tre huvudstudier pa fler an 5 000 patienter med KOL har visat att Bevespi Aerosphere ar effektivt for
att forbattra patienternas FEV,; (den maximala luftvolymen de kan andas ut under en sekund).

| dessa studier 6kade FEV; hos de patienter som behandlats med Bevespi Aerosfaren i 24 veckor med
omkring 135—150 ml. Patienter som fick placebo (overksam behandling) hade daremot en 6kning pa
upp till 8 ml eller en minskning pé upp till 20 ml.

Studierna visade ocksa att Bevespi Aerosphere forbattrade FEV; mer an de enskilda komponenterna i
lakemedlet.

Slutligen visade studierna att Bevespi Aerosphere kan leda till mattliga forbattringar av symtom som
exempelvis andndd.

Vilka ar riskerna med Bevespi Aerosphere?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Bevespi Aerosphere (kan upptrada hos upp till 1 av 10
personer) ar huvudvark, illamaende, muskelspasmer och yrsel.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner for Bevespi Aerosphere finns i
bipacksedeln.

Varfor ar Bevespi Aerosphere godkant i EU?

Komponenterna i Bevespi Aerosphere ar véletablerade behandlingar av KOL. Kombinationen har visat
sig vara effektiv nar det galler att forbattra patienternas lungfunktion, dar bada komponenterna bidrar
till detta. Lakemedlet har ocksa visat en viss effekt pd symtom som exempelvis andnod, d&ven om
denna forefaller blygsam.

Biverkningarna anses lindriga till mattliga och liknar biverkningarna av andra KOL-lakemedel.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann darfér att fordelarna med Bevespi Aerosphere &ar stoérre an
riskerna och att Bevespi Aerosphere kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Bevespi
Aerosphere?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Bevespi Aerosphere har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Bevespi Aerosphere
kontinuerligt. Biverkningar som har rapporterats for Bevespi Aerosphere utvarderas noggrant och
nodvandiga atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Bevespi Aerosphere

Mer information om Bevespi Aerosphere finns pa EMA:s
webbplats ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Bevespi-Aerosphere.
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