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Riarify (beklometason/formoterol/glykopyrra bromid)
Sammanfattning av Riarify och varfér det ar godkant ino

o
Vad ar Riarify och vad anvands det for? K

Riarify ar ett lakemedel som ges till vuxna for att lindra symtome mattllg till svar kroniskt
obstruktiv lungsjukdom (KOL). KOL ar en kronisk sjukdom dar’ agarna och luftblasorna inuti

lungorna blir skadade eller tilltappta, vilket gor det svart a s

Riarify ges for (regelbunden) underhallsbehandling till p r som inte uppnar adekvat kontroll trots
behandling med en kombination av tva lakemedel mo bestdende av en beta-2-agonist plus
antingen en inhalerad kortikosteroid eller en langverk muskarinreceptorantagonist. Beta-2-
agonister och muskarinreceptorantagonister gor a@ﬁtvagarna vidgas. Kortikosteroider minskar
inflammation i luftvagar och lungor.

Lakemedlet &r detsamma som Trimbow, so, %n ar godként i EU. Foretaget som tillverkar Trimbow
har godként att de vetenskapliga uppgiff for lakemedlet kan anvéandas for Riarify (informerat

samtycke). \

Riarify innehaller de aktiva substan@a beklometason, formoterol och glykopyrroniumbromid.

Hur anvands Riarify?.\Q

Riarify finns som en vatskad_en barbar inhalator. Den rekommenderade dosen ar tva inhalationer tva
*
ganger dagligen.

Lakare eller annan och sjukvardspersonal ska visa patienterna det ratta sattet att anvanda

inhalatorn och a elbundet kontrollera att patientens inhalationsteknik ar den ratta.

Lakemedlet & ptbelagt. F6r mer information om hur du anvéander Riarify, 1&s bipacksedeln eller

tala med 18 ller apotekspersonal.

Hur ar Riarify?

Q%kktiva substanserna i Riarify verkar pa olika satt for att minska inflammationen och halla
|

wf

garna oppna, sa att patienten kan andas lattare.
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Beklometason tillhér en grupp antiinflammatoriska lakemedel som kallas kortikosteroider. Det verkar
pa ett liknande satt som naturligt forekommande kortikosteroidhormoner och minskar
immunsystemets aktivitet. Detta leder till minskad frisattning av substanser som medverkar i
inflammationsprocessen, sdsom histamin, och hjalper pa sa vis till att halla luftvagarna 6ppna sa
patienten kan andas lattare. 6

L 4
Formoterol ar en langverkande beta-2-agonist. Den faster vid receptorer (mal) som kallas b -

receptorer och finns i musklerna i luftvagarna. Nar den faster vid dessa receptorer far d sklerna
att slappna av, vilket héller luftvagarna éppna sé att patienten kan andas lattare. K>
Glykopyrroniumbromid &r en langverkande muskarinreceptorantagonist. Den 6ppna agarna

genom att blockera muskarinreceptorer i muskelcellerna i lungorna. Eftersom dessQ ceptorer hjalper
*
till att kontrollera luftvagsmusklernas sammandragning slappnar musklerna i @arna av nar

receptorerna blockeras, vilket hjalper till att halla luftvagarna 6ppna sa att patiéaten kan andas lattare.

*
Vilka fordelar med Riarify har visats i studierna? @

Riarify har visat sig vara effektivt nar det géller att lindra symtomeﬁ%KOL i tre huvudstudier med
over 5 500 patienter vars symtom inte kontrollerades tillrackligt ed antingen en kombination av
tva andra lakemedel mot KOL eller med endast en muskarinreE@rantagonist.

I den forsta studien, som pagick i ett ar, forbattrade Riari
FEV: (den stérsta mangd luft som en person kan andas
261 ml efter en dos. Som jamforelse 6kade FEV; med : ¢

r 26 veckors behandling patienternas
en sekund) med 82 ml fére en dos och

145 ml fore respektive efter dosering hos
patienter som behandlades med ett lakemedel som e innehdll 2 av de aktiva substanserna i

Riarify (beklometason plus formoterol). @

I den andra studien, som pagick ett ar, hade #&nterna som behandlades med Riarify 20 procent
farre exacerbationer (symtomattacker) per 2 %)atientema som behandlades med tiotropium (en
langverkande muskarinreceptorantagonist) N, den har studien var Riarify lika effektivt som tiotropium
plus en kombination med beklometas@ formoterol nér det galler att minska antalet

exacerbationer.

| den tredje studien, som pégick&ﬁr, hade patienterna som behandlades med Riarify 15 procent
farre exacerbationer per ar an patienterna som behandlades med en kombination av indakaterol (en
langverkande beta—2—agon@§h glykopyrroniumbromid.

*

Vilka ar riskerna i@t Riarify?

Biverkningarna av ’Sf/ ar exempelvis oral candidainfektion (en svampinfektion i munnen orsakad av
en jastsvamp s@l@t as Candida), muskelspasmer och muntorrhet.
e

En fullstandi ckning 6ver biverkningar och restriktioner for Riarify finns i bipacksedeln.

Varfor@rRiarify godkant i EU?

<

Rloa*a( effektivt nar det géller att minska antalet exacerbationer och férbattra lungfunktionen hos
ﬁiv er med KOL. Inga storre sakerhetsproblem har rapporterats med Riarify, och biverkningarna var
apterbara och likartade med andra lakemedel mot KOL. Europeiska lakemedelsmyndigheten fann

darfor att fordelarna med Riarify &ar stérre an riskerna och att Riarify kan godk&annas for forsaljning i
EU.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Riarify?

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

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Riarify kontinuerligt. Q
fo

Biverkningar som har rapporterats for Riarify utvarderas noggrant och nodvandiga atgarder N

att skydda patienterna. . Q

or

Mer information om Riarify o’/g,\

Den 23 april 2018 beviljades Riarify ett godkéannande for forséljning som géller Lh&e u.
*

Mer information om Riarify finns pd EMA:s webbplats
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/riarify-previously-ghf-5993-chiesi-
farmaceutici-spa. o’O

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2019. K
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