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Riltrava Aerosphere (formoterol/
glykopyrroniumbromid/budesonid)

Sammanfattning av Riltrava Aerosphere och varfér det ar godkantinom EU

Vad ar Riltrava Aerosphere och vad anvands det for?

Riltrava Aerosphere ar ett lakemedel avsett fér att behandla patienter med mattlig till svar kroniskt
obstruktiv lungsjukdom (KOL), en kronisk sjukdom dér luftvdgarna och luftbldsorna i lungorna blir
skadade eller tilltappta, vilket gor det svart att andas.

Riltrava Aerosphere ges som (regelbunden) underhdllsbehandling till vuxna vars sjukdom inte
kontrolleras tillrdckligt vl med en kombination av inhalerade ldkemedel som bestar av en Idngverkande
beta-2-agonist samt antingen en kortikosteroid eller en ldangverkande muskarinantagonist.

Riltrava Aerosphere innehller de aktiva substanserna formoterol, glykopyrroniumbromid och
budesonid.

Lakemedlet ar detsamma som Trixeo Aerosphere, som redan ar godkant i EU. Féretaget som tillverkar
Trixeo Aerosphere har godkant att de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kan anvandas for
Riltrava Aerosphere (informerat samtycke).

Hur anvands Riltrava Aerosphere?

Riltrava Aerosphere ar receptbelagt. Det finns som en barbar inhalator. Den rekommenderade dosen ar
tva inhalationer tvd gdnger om dagen (tva pa@ morgonen och tva pa kvallen). Lékare eller annan halso-
och sjukvardspersonal ska visa patienterna hur inhalatorn anvands pa réatt satt.

For mer information om hur du anvdnder Riltrava Aerosphere, las bipacksedeln eller tala med lakare

eller apotekspersonal.

Hur verkar Riltrava Aerosphere?

Riltrava Aerosphere inneh3ller tre aktiva substanser, som verkar p& olika séatt for att vidga luftvagarna
och férbattra andningen vid KOL.

Formoterol &r en ldngverkande beta-2-agonist. Den faster vid receptorer (mal) som kallas beta-2-
receptorer och finns i musklerna i luftvdgarna. Nar den faster vid dessa receptorer far den musklerna
att slappna av, vilket haller luftvdgarna 6ppna sa att patienten kan andas lattare.
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Glykopyrroniumbromid &r en Idngverkande muskarinreceptorantagonist. Detta innebar att den
blockerar muskarinreceptorer i luftvagarnas muskelceller. Eftersom dessa receptorer hjalper till att
kontrollera musklernas sammandragning gor glykopyrronium att musklerna i luftvdgarna slappnar av,
vilket hjalper till att halla luftvagarna dppna.

Budesonid tillhér en grupp antiinflammatoriska lakemedel som kallas kortikosteroider. Det verkar pa ett
liknande satt som naturligt férekommande kortikosteroidhormoner och minskar aktiviteten hos
immunsystemet (kroppens naturliga forsvar) genom att binda till receptorer i olika typer av
immunceller. Detta leder till minskad frisattning av substanser som medverkari
inflammationsprocessen, sdsom histamin, och hjélper pa sa vis till att halla luftvdgarna 6ppna sd att
patienten kan andas lattare.

Vilka fordelar med Riltrava Aerosphere har visats i studierna?

Tva huvudstudier pd 6ver 10 000 patienter med mattlig till mycket svar KOL har visat att Riltrava
Aerosphere ar effektivt for att forbattra patienternas FEV1 (den stdrsta mangd luft som de kan andas
ut pa en sekund) och for att minska antalet exacerbationer (attacker) av sjukdomen.

I den forsta studien hade patienter som behandlades med Riltrava Aerosphere i 24 veckor 6kningar av
FEV1 med omkring 147 ml, jamfért med 125 ml for patienter som behandlades med
glykopyrronium/formoterol, och 73 ml och 88 ml fér patienter som behandlades med tva olika
inhalatorer som innehdll budesonid/formoterol.

Den andra studien, som pagick i ett ar, visade att patienter som behandlades med Riltrava Aerosphere
hade farre exacerbationer av KOL (1,08 om aret) &n patienter som behandlades med
glykopyrronium/formoterol (1,42) eller budesonid/formoterol (1,24).

Vilka ar riskerna med Riltrava Aerosphere?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Riltrava Aerosphere (kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvandare) ar pneumoni (lunginfektion), huvudvark och urinvagsinfektion.

En fullstdndig foérteckning 6éver biverkningar och restriktioner for Riltrava Aerosphere finns i
bipacksedeln.

Varfor ar Riltrava Aerosphere godkanti EU?

Riltrava Aerosphere forbattrade lungfunktionen hos patienter med mattlig till sv@r KOL och minskade
exacerbationer av sjukdomen. Sékerhetsprofilen for Riltrava Aerosphere anses vara likvardig med den
for lakemedel som innehaller kombinationer av en kortikosteroid, en beta-2-agonist och ett
antimuskarint medel. Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med
Riltrava Aerosphere ar stdrre an riskerna och att lakemedlet kan godkannas for férsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sidker och effektiv anvandning av Riltrava
Aerosphere?

Rekommendationer och férsiktighetsdtgarder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for séker och effektiv anvdndning av Riltrava Aerosphere har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Riltrava Aerosphere kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Riltrava Aerosphere utvdrderas noggrant och nédvandiga
dtgarder vidtas for att skydda patienter.
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Mer information om Riltrava Aerosphere

Mer information om Riltrava Aerosphere finns pa EMA:s webbplats:
www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/riltrava-aerosphere.
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