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

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

Vad ar Hirobriz Breezhaler och vad anvands det for?

Hirobriz Breezhaler ar ett lakemedel som anvands for att halla luftvagarna 6ppna pa vuxna patienter
med kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL). KOL ar en kronisk sjukdom dar luftvagarna och
luftbldsorna inuti lungorna blir skadade eller tilltappta, vilket gor det svart att andas. Hirobriz
Breezhaler anvands for (regelbunden) underhallsbehandling.

Lakemedlet innehéaller den aktiva substansen indakaterol.

Hur anvands Hirobriz Breezhaler?

Kapslar med Hirobriz Breezhaler, som innehaller ett pulver for inandning, anvands endast tillsammans
med inhalatorn for Hirobriz Breezhaler och far inte svaljas. For att fa en dos placerar patienten en
kapsel i inhalatorn och andas in pulvret genom munnen.

Den rekommenderade dosen &r en kapsel pa 150 mikrogram en gadng om dagen vid samma tidpunkt
varje dag. Lakaren kan 6ka dosen till en kapsel pa 300 mikrogram en gang om dagen vid allvarliga fall
av KOL.

Hirobriz Breezhaler ar receptbelagt.
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Hur verkar Hirobriz Breezhaler?

Den aktiva substansen i Hirobriz Breezhaler, indakaterol, &r en beta-2-adrenoceptoragonist. Den
verkar genom att binda till beta-2-receptorer som finns i muskelcellerna i manga organ och gor att
musklerna slappnar av. Nar Hirobriz Breezhaler inhaleras nar indakaterol receptorerna i luftvagarna
och aktiverar dem. Detta gor att musklerna i luftvagarna slappnar av och hjalper till att halla
luftvagarna 6ppna sa att patienten kan andas lattare.

Vilken nytta med Hirobriz Breezhaler har visats i studierna?

I tre huvudstudier som omfattade dver 4 000 patienter med KOL jamfordes Hirobriz Breezhaler med
placebo (overksam behandling), tiotropium eller formoterol (andra inhalerade lakemedel mot KOL).
Huvudeffektmattet byggde pa forandringar av patienternas forcerade exspiratoriska volym (FEV,, den
stérsta mangden luft som en person kan andas ut pa en sekund) efter 12 veckor.

Hirobriz Breezhaler var effektivare an placebo nar det gallde att forbattra lungornas funktion hos
patienter med KOL. FEV, hos patienter som fick Hirobriz Breezhaler 6kade i genomsnitt med 150—

190 ml, medan forandringen av FEV; hos patienter som fick placebo varierade mellan en minskning pa
10 ml och en 6kning p& 20 ml. Effekten av en dos pa 150 mikrogram respektive 300 mikrogram
Hirobriz Breezhaler visade liknande resultat, men dosen pa 300 mikrogram kan ge battre lindring for
patienter med allvarligare sjukdom. Okningen av FEV, var 130 ml med tiotropium respektive 80 mi
med formoterol.

Vilka ar riskerna med Hirobriz Breezhaler?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Hirobriz Breezhaler (kan upptrada hos fler an 1 av 10
personer) ar nasofaryngit (inflammation i ndsa och hals) och 6vre luftvagsinfektion (nas- och
halsinfektion). Andra vanliga biverkningar ar bréostsmarta, hosta och muskelkramper.

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner for Hirobriz Breezhaler finns i
bipacksedeln.

Varfor godkanns Hirobriz Breezhaler?

Europeiska lakemedelsmyndigheten fann att Hirobriz Breezhaler visat sig vara effektivt nar det gallde
att forbattra lungfunktionen vid KOL. Myndigheten noterade &ven att det inte fanns nagra storre
sékerhetsproblem med Hirobriz Breezhaler, da biverkningarna var hanterbara och liknade andra beta-
2-adrenoceptoragonister. Myndigheten fann darfér att nyttan med Hirobriz Breezhaler ar stérre an
riskerna och rekommenderade att Hirobriz Breezhaler skulle godkannas for férsaljning.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Hirobriz
Breezhaler?

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

Hirobriz Breezhaler
EMA/516261/2017 Sida 2/3



Mer information om Hirobriz Breezhaler

Den 30 november 2009 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for férsaljning av Hirobriz
Breezhaler som galler i hela EU.

EPAR for Hirobriz Breezhaler finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med

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

apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 09-2017.
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