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Revinty Ellipta (flutikasonfuroat/vilanterol)
Sammanfattning av Revinty Ellipta och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Revinty Ellipta och vad anvands det for?

Revinty Ellipta ar en inhalator for behandling av astma och kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL).
Vid astma anvands den for regelbunden behandling av patienter fran 12 ars alder

e vars symtom inte kontrolleras med en inhalerad kortikosteroid och en inhalerad kortverkande beta
2-agonist,

e vars symtom kontrolleras tillrackligt med bade inhalerade kortikosteroider och en langverkande
beta-2-agonist.

Vid KOL ges den till vuxna med sjukdomsattacker trots regelbunden bronkdilaterande behandling
(behandling for att vidga luftvagarna).

Revinty Ellipta innehaller de aktiva substanserna flutikasonfuroat och vilanterol.

Lakemedlet ar detsamma som Relvar Ellipta, som redan godkénts i EU. Foretaget som tillverkar Relvar
Ellipta har godkant att de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kan anvandas for Revinty Ellipta
(informerat samtycke).

Hur anvands Revinty Ellipta?

Revinty Ellipta finns som en inhalator i tva styrkor (92/22 mikrogram och 184/22 mikrogram). Lakaren
kommer att besluta om vilken inhalator patienten ska anvénda. Dosen ar en inhalation (sprejdos) i
munnen en gang om dagen vid samma tid varje dag.

Revinty Ellipta ar receptbelagt. For att f& mer information om hur du anvander Revinty Ellipta, las
bipacksedeln eller tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Revinty Ellipta?

Revinty Ellipta innehaller tva aktiva substanser som verkar pa olika satt for att férbattra andningen hos
patienter med astma och KOL.
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Flutikasonfuroat ar en kortikosteroid. Den verkar pa olika typer av immunceller genom att blockera
frisattningen av amnen som medverkar till inflammationen. Detta minskar inflammationen i
luftvdgarna och forbattrar patientens andning.

Vilanterol ar en langverkande beta-2-agonist. Den faster vid beta-2-receptorer i luftvagarna och gor
att musklerna i luftvagarna slappnar av och vidgas, sd att patienten kan andas lattare.

Vilka fordelar med Revinty Ellipta har visats i studierna?
Astma

Tre studier pa dver 3 200 patienter visade att Revinty Ellipta forbattrar andningen och minskar
symtomattackerna hos patienter med ihallande astma.

| tva av studierna 6kade Revinty Ellipta 92/22 den storsta volym luft som en patient kan andas ut pa
en sekund (FEV,) med 36 ml mer &n enbart flutikasonfuroat och 172 ml mer an placebo (overksam
behandling). Revinty Ellipta 184/22 forbattrade ocksd FEV; med 193 ml mer an flutikasonfuroat och
210 ml mer &n en annan inhalator som innehéll flutikasonpropionat.

I en tredje studie fick farre patienter som tog Revinty Ellipta 92/22 minst en allvarlig symtomattack
efter ett ars behandling &n de som tog enbart flutikasonfuroat (13 procent mot 16 procent).

En fjarde studie pa 1 522 patienter visade att Revinty Ellipta var lika effektivt som ett annat lakemedel
som innehaller en kortikosteroid (flutikasonpropionat) och en langverkande beta-2 agonist
(salmeterol). Dessa patienter kontrollerades redan val med jamférelseldakemedlet och behandling med
Revinty Ellipta kunde bevara deras FEV;.

KOL

Fyra studier pa 6ver 5 500 patienter visade att Revinty Ellipta forbattrar andningen och minskar
symtomattackerna hos patienter med KOL.

Den forsta studien visade att Revinty Ellipta 92/22 forbattrade genomsnittlig FEV; med 115 ml mer an
placebo. En andra studie visade att Revinty Ellipta 184/22 forbattrade genomsnittlig FEV,; med 131 ml
mer an placebo.

| tva ytterligare studier minskade Revinty Ellipta antalet symtomattacker med 13—34 procent mer an
enbart vilanterol.

Vilka ar riskerna med Revinty Ellipta?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Revinty Ellipta (kan upptrada hos fler an 1 av 10
personer) ar huvudvark och nasofaryngit (inflammation i ndsa och svalg). Allvarligare biverkningar ar
t.ex. pneumoni och frakturer (kan upptréda hos upp till 1 av 10 personer), som rapporterades oftare
hos patienter med KOL an hos dem som hade astma. En fullstandig férteckning dver biverkningar for
Revinty Ellipta finns i bipacksedeln.

Varfor ar Revinty Ellipta godkant i EU?

Revinty Ellipta forbattrar andningen och minskar symtomattackerna hos patienter med astma och KOL.
Vad galler lakemedlets sakerhet konstaterades att de vanligaste biverkningarna vid behandling med
Revinty Ellipta liknar dem som har setts vid behandling med andra KOL- och astmalakemedel. En 6kad
incidens av pneumonier sdgs hos patienter med KOL.
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Europeiska ldkemedelsmyndigheten fann att férdelarna med Revinty Ellipta &r stérre an riskerna och
att Revinty Ellipta skulle godkénnas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Revinty Ellipta?

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

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Revinty Ellipta utvarderas noggrant och nodvandiga atgarder for
att skydda patienter vidtas.

Mer information om Revinty Ellipta

Den 2 maj 2014 beviljades Revinty Ellipta ett godk&nnande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Revinty Ellipta finns pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 02-2018.
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