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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Duaklir Genuair
aklidiniumbromid/formoterolfumaratdihydrat

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Duaklir
Genuair. Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godkénnande i EU och
villkoren for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hur Duaklir Genuair ska
anvandas.

Praktisk information om hur Duaklir Genuair ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta
din lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Duaklir Genuair och vad anvands det for?

Duaklir Genuair ar ett lakemedel som anvands for att lindra symtomen vid kroniskt obstruktiv
lungsjukdom (KOL) hos vuxna. KOL &r en langvarig sjukdom vid vilken luftvagarna och luftblasorna
inuti lungorna blir skadade eller tilltappta, vilket gor det svart att andas. Duaklir Genuair anvands for
(regelbunden) underhallsbehandling.

Duaklir Genuair innehaller tva aktiva substanser: aklidiniumbromid och formoterolfumaratdihydrat.
Hur anvands Duaklir Genuair?

Duaklir Genuair finns som ett inhalationspulver i en barbar inhalator. Inhalatorn ger 340 mikrogram
aklidinium och 12 mikrogram formoterolfumaratdihydrat per inhalation. Den rekommenderade dosen
av Duaklir Genuair ar en inhalation tva ganger om dagen. Mer information om hur inhalatorn anvands
pa ratt satt finns i anvisningarna i bipacksedeln.

Duaklir Genuair ar receptbelagt.
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Hur verkar Duaklir Genuair?

De tva aktiva substanserna i Duaklir Genuair, aklidiniumbromid och formoterolfumaratdihydrat, verkar
genom att halla luftvagarna 6ppna sa att patienten kan andas lattare.

Aklidiniumbromid ar en langverkande muskarinantagonist. Detta innebar att den vidgar luftvagarna
genom att blockera vissa receptorer i lungornas muskelceller som kallas muskarinreceptorer (kallas
aven kolinerga receptorer), som kontrollerar musklernas sammandragning. Nar aklidiniumbromid
inhaleras sa gor den att musklerna i luftvagarna slappnar av, vilket hjalper till att halla luftvagarna
Oppna sa att patienten kan andas lattare.

Formoterol ar en langverkande beta 2-agonist. Den verkar genom att fasta vid receptorer som kallas
beta 2-receptorer och som finns i musklerna i luftvagarna. Nar den faster vid dessa receptorer far den
musklerna att slappna av, vilket hjalper till att halla luftvagarna 6ppna sd att patienten kan andas
lattare.

Langverkande muskarinantagonister och langverkande beta-2-agonister ges vanligtvis i kombination
vid behandlingen av KOL. Aklidiniumbromid har varit godkant inom EU som Bretaris Genuair och Eklira
Genuair sedan juli 2012, och formoterol har marknadsfoérts inom EU sedan 1990-talet.

Vilken nytta med Duaklir Genuair har visats i studierna?

Duaklir Genuair har undersokts i tva huvudstudier i vilka ingick éver 3 400 patienter med KOL, dar det
jamfordes med aklidinium som enda behandling, formoterol som enda behandling samt placebo (en
overksam behandling). Huvudmattet pa effekt byggde pa férandringar av patienternas forcerade
exspiratoriska volym (FEV1, den storsta volym luft som en person kan andas ut pa en sekund) efter
sex manader.

Resultaten visade att 6kningen av FEV1 (uppmaétt en timme efter en inhalation) efter sex manaders
behandling var 293 milliliter (ml) mer med Duaklir Genuair an med placebo och 118 ml mer med
Duaklir Genuair an med aklidinium som enda behandling. Dock var forbéattringen liten jamfort med
formoterol som enda behandling och ansags inte kliniskt signifikant: FEV1 uppmaétt p4 morgonen fére
inhalationen var 68 ml mer med Duaklir Genuair &n med formoterol som enda behandling. Duaklir
Genuair visade sig dven Oka procentandelen patienter vars andfaddhet forbattrades jamfort med
placebo.

Vilka ar riskerna med Duaklir Genuair?

Biverkningarna med Duaklir Genuair liknade biverkningarna fér de enskilda komponenterna. De
vanligaste biverkningarna (upptrader hos omkring 7 av 100 patienter) ar nasofaryngit (inflammation i
nasa och svalg) och huvudvark.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och begrénsningar foér Duaklir Genuair finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Duaklir Genuair?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Duaklir Genuair ar storre an riskerna och
rekommenderade att Duaklir Genuair skulle godk&nnas for forséljning i EU. CHMP noterade att Duaklir
Genuair visades signifikant forbattra lungfunktionen hos patienter med KOL i jamforelse med placebo,
aven om forbattringen som sags nar Duaklir Genuair jamfordes med en av komponenterna, formoterol,
som enda behandling var liten.
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Vad galler sdkerheten var antalet rapporterade biverkningar med Duaklir Genuair litet och vackte inga
storre invandningar. Dessutom &r sakerhetsprofilen for de tva komponenterna valkand och det finns
inga bevis for att kombinationen ar samre an de enskilda komponenterna.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Duaklir
Genuair?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Duaklir Genuair anvands sa sakert som mojligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for
Duaklir Genuair. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska
vidta.

Eftersom langverkande muskarinantagonister kan paverka hjartat och blodkarlen kommer féretaget
som marknadsfor Duaklir Genuair dessutom att ldamna in resultaten av studierna fér vidare utvardering
av lakemedlets kardiovaskulara sakerhet.

I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.

Mer information om Duaklir Genuair

Den 19 november 2014 beviljade Europeiska kommissionen ett godkéannande for forsaljning av Duaklir
Genuair som géller i hela EU.

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pad EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information

om behandling med Duaklir Genuair finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta
din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002614/WC500162201.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003745/human_med_001811.jsp
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