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

Vad ar Enerzair Breezhaler och vad anvands det for?

Enerzair Breezhaler ar ett astmaldkemedel for inhalation. Det anvands foér (regelbunden)
underhdllsbehandling av vuxna vars astma inte kontrolleras tillrackligt val med en inhalerad
I&ngverkande beta-2-agonist tillsammans med en hdg dos av en inhalerad kortikosteroid. Det ska ges
till patienter som har haft minst en astmaattack (exacerbation) under det senaste aret.

Enerzair Breezhaler innehdller de aktiva substanserna indakaterol, glykopyrroniumbromid och
mometason.

Hur anvands Enerzair Breezhaler?

Enerzair Breezhaler finns som kapslar for anvandning i den inhalator som medféljer lakemedlet.
Ldkemedlet ar receptbelagt.

Enerzair Breezhalerkapseln placeras i inhalatorn och patienten andas in pulvret genom munnen.
Patienten ska inhalera pulvret fran en kapsel en gdng om dagen vid ungefir samma tidpunkt varje
dag.

Det finns en elektronisk sensor som kan anvéandas tillsammans med ldkemedlet. N&r sensorn &r fist pd
inhalatorn registrerar den patientens anvandning av inhalatorn och kan skicka informationen till
patientens smarttelefon eller annan mobilenhet. Sensorn &r ett tillval och behévs inte fér att anvanda
inhalatorn.

F6r mer information om hur du anvander Enerzair Breezhaler, las bipacksedeln eller tala med lakare

eller apotekspersonal.

Hur verkar Enerzair Breezhaler?

De tre aktiva substanserna i Enerzair Breezhaler, indakaterol, glykopyrroniumbromid och mometason
har anvants i flera inhalerade lakemedel f6r behandling av patienter med andningssjukdomar. De
verkar pa olika satt for att patienten ska kunna andras lattare.
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Indakaterol &r en I&ngverkande beta-2-adrenergisk receptoragonist. Det slappnar av muskeln runt
luftvdgarna in i lungorna genom att aktivera malen som kallas beta-2-receptorer i muskelcellerna.
Detta hjalper till att halla luftvdgarna 6ppna.

Glykopyrroniumbromid ar en muskarinreceptorantagonist. Den blockerar muskarinreceptorerna i
muskelcellerna i luftvdgarna. Eftersom dessa receptorer hjdlper till att kontrollera luftvdagsmusklernas
sammandragning, slappnar musklerna i luftvagarna av nar receptorerna blockeras, vilket hjalper till att
halla luftvédgarna 6ppna.

Mometason &r en kortikosteroid med antiinflammatoriska effekter. Den verkar pa liknande s&tt som
kortikosteroidhormoner i kroppen och minskar immunsystemets (immunférsvarets) aktivitet.
Mometason hjélper till att halla luftvdgarna 6ppna genom att blockera frigérandet av substanser,
daribland histaminer, som medverkar till inflammation och frigérande av slem i luftvagarna.

Vilka fordelar med Enerzair Breezhaler har visats i studierna?

I en huvudstudie ingick 3 092 patienter vars astma inte var vélkontrollerad med en kombination av en
I&ngverkande beta-2-agonist och en kortikosteroid som inhalerades. Patienterna hade haft minst ett
astmaanfall under det foregdende aret. I studien méattes forandringen av patienternas forcerade
exspiratoriska volym under en sekund (FEV1, den storsta volym luft som de kunde andas ut pa en
sekund) strax fore deras nasta dos.

Efter 26 veckors behandling forbattrades FEV; med 65 ml mer hos patienter som behandlades med
Enerzair Breezhaler an hos patienter som anvande en inhalator som innehdll likvardiga doser av
indakaterol och mometason, tva av de tre aktiva substanserna i Enerzair Breezhaler.

Vilka ar riskerna med Enerzair Breezhaler?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Enerzair Breezhaler (kan férekomma hos fler an 1 av
10 anvandare) ar férsamring av astman och nasofaryngit (inflammation i nasa och svalg). Andra
vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare) ar bland annat 6vre
luftvagsinfektion (infektioner i nasa och svalg) och huvudvark.

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Enerzair Breezhaler finns i
bipacksedeln.

Varfor ar Enerzair Breezhaler godkant i EU?

For patienter vars astma inte kontrolleras tillrackligt vél med en inhalerad I&ngverkande beta-2-agonist
tilsammans med en hdg dos av en inhalerad kortikosteroid och som haft ett astmaanfall under det
foregdende aret var férbattringen av FEV: med Enerzair Breezhaler blygsam men ansags kliniskt viktig.
Biverkningarna av Enerzair Breezhaler liknar dem som orsakas av andra inhalerade ldkemedel som
anvands mot astma.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Enerzair Breezhaler ar storre
an riskerna och att Enerzair Breezhaler kan godkannas for forsaljning i EU.

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

Rekommendationer och forsiktighetsdtgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Enerzair Breezhaler har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.
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Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna om anvandningen av Enerzair
Breezhaler kontinuerligt. Biverkningar som har rapporterats for Enerzair Breezhaler utvarderas
noggrant och nédvandiga atgarder vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Enerzair Breezhaler

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