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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Eklira Genuair
aklidinbromid

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

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

Vad ar Eklira Genuair och vad anvands det for?

Eklira Genuair anvands for att lindra symtomen pa kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) hos vuxna.
KOL ar en kronisk sjukdom dar luftvagarna och luftbldsorna inuti lungorna blir skadade eller tilltappta,
vilket gor det svart att andas. Eklira Genuair anvands for (regelbunden) underhallsbehandling.

Eklira Genuair innehaller den aktiva substansen aklidinbromid.
Hur anvands Eklira Genuair?

Eklira Genuair finns som ett inhalationspulver i en barbar inhalator. Varje inhalation ger
375 mikrogram aklidinbromid som motsvarar 322 mikrogram aklidin.

Den rekommenderade dosen Eklira Genuair ar en inhalation tvd ganger om dagen. Mer information om
hur inhalatorn anvands pa ratt satt finns i anvisningarna i bipacksedeln.

Eklira Genuair ar receptbelagt.
Hur verkar Eklira Genuair?

Den aktiva substansen i Eklira Genuair, aklidinbromid, ar ett antimuskarint bronkdilaterande medel.
Det innebéar att det vidgar luftvdgarna genom att blockera muskarinreceptorerna.
Muskarinreceptorerna kontrollerar musklernas sammandragning. Nar aklidinbromid inhaleras far det
musklerna i luftvagarna att slappna av, vilket hjalper till att halla luftvagarna 6ppna sa att patienten
kan andas lattare.




Vilken nytta med Eklira Genuair har visats i studierna?

I en huvudstudie pa 828 patienter med KOL visades Eklira Genuair vara effektivare an placebo
(overksam behandling) nar det galler att forbattra lungfunktionen. | studien jamfordes tva doser Eklira
Genuair (200 och 400 mikrogram) som inhalerades tva ganger om dagen med placebo.
Huvudeffektmattet baserades pa hur Eklira Genuair forbattrade patienternas forcerade exspiratoriska
volym (FEV,, den storsta volym luft som en person kan andas ut pa en sekund). Efter sex manaders
behandling 6kade FEV, hos patienter som fick 200 och 400 mikrogram Eklira Genuair i genomsnitt
med 99 ml respektive 128 ml jamfért med placebo. Dosen 400 mikrogram Eklira Genuair motsvarar en
inhalation som ger 322 mikrogram aklidin.

Vilka ar riskerna med Eklira Genuair?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Eklira Genuair (kan upptréda hos fler &n 5 av

100 personer) ar huvudvérk och nasofaryngit (inflammation i nasa och svalg). Andra vanliga
biverkningar (kan upptrada hos fler &n 1 av 100 personer) ar sinusit (bihaleinflammation), hosta,
illamaende och diarré. En fullstandig forteckning over biverkningar och restriktioner for Eklira Genuair
finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Eklira Genuair?

CHMP fann att Eklira Genuair visat sig vara effektivt nar det galler att forbattra symtomen pa KOL och
dess gynnsamma effekter kvarstar i upp till ett &r. CHMP fann ocksa att det inte fanns nagra storre
sékerhetsproblem med Eklira Genuair, da biverkningarna &r évergadende och liknar dem som forknippas
med andra antimuskarina bronkdilaterande lakemedel. Darfor ansdg CHMP att nyttan med Eklira
Genuair ar storre an riskerna och rekommenderade att Eklira Genuair skulle godkénnas for forsaljning.

Vad gors for att garantera saker anvandning av Eklira Genuair?

Eftersom antimuskarina bronkdilaterande lakemedel kan paverka hjartat och blodkarlen kommer
foretaget att noga 6vervaka lakemedlets kardiovaskulara effekter och utféra &nnu en patientstudie for
att identifiera alla potentiella risker.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for saker och effektiv anvandning av Eklira Genuair har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Ovrig information om Eklira Genuair

Den 20 juli 2012 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for férsaljning av Eklira Genuair
som galler i hela EU.

EPAR for Eklira Genuair finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med Eklira Genuair

finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2017.
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