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Sammanfattning av Rolufta Ellipta och varfor det &r godkant inom EU

Vad ar Rolufta Ellipta och vad anvands det for?

Rolufta Ellipta ar ett lakemedel som anvands for att lindra symtomen vid kronisk obstruktiv
lungsjukdom (KOL) hos vuxna. KOL &r en langvarig sjukdom vid vilken luftvagarna och luftblasorna
inuti lungorna blir skadade eller tilltappta, vilket gor det svart att andas. Rolufta Ellipta anvands for
(regelbunden) underhallsbehandling.

Rolufta Ellipta innehaller den aktiva substansen umeklidiniumbromid.
Hur anvands Rolufta Ellipta?

Rolufta Ellipta ar tillgangligt som ett inhalationspulver i en barbar inhalator. Varje inhalation tillfor

65 mikrogram umeklidiniumbromid motsvarande 55 mikrogram umeklidinium. Den rekommenderade
dosen ar en inhalation per dag vid samma tidpunkt varje dag. For att fa mer information om hur
inhalatorn anvands pa ratt satt, las anvisningarna i bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Lakemedlet ar receptbelagt.
Hur verkar Rolufta Ellipta?

Den aktiva substansen i Rolufta Ellipta, umeklidiniumbromid, &r en muskarinreceptorantagonist. Den
verkar genom att blockera vissa receptorer som kallas muskarinreceptorer, vilka kontrollerar
musklernas sammandragning. Nar umeklidiniumbromid andas in far den musklerna i luftvagarna att
slappna av. Detta hjalper till att halla luftvagarna dppna s att patienten kan andas lattare.

Vilka fordelar med Rolufta Ellipta har visats i studierna?

Rolufta Ellipta undersoktes i fyra huvudstudier med dver 4 000 patienter. | tre studier jamférdes
Rolufta Ellipta med placebo (en overksam behandling), och i en studie jamfordes Rolufta Ellipta med
tiotropium (ett annat lakemedel mot KOL). Det huvudsakliga effektmattet baserades pa forandringar i

1 Kallades tidigare Rolufta.
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patienternas forcerade exspiratoriska volym (FEV,, den stdrsta volym luft som en person kan andas ut
pa en sekund).

Resultaten visade att Rolufta Ellipta forbattrade lungfunktionen med en genomsnittlig FEV; pa 127 ml
mer an placebo efter 12 veckors behandling och med 115 ml efter 24 veckors behandling. En dubbelt
sé stor dos av Rolufta Ellipta gav bara mindre forbattringar jamfért med en enstaka dos, som inte
betraktades som relevanta. | studien dar Rolufta Ellipta jamférdes med tiotropium sags liknande
forbattringar av FEV; 6ver 24 veckor for bada lakemedlen.

Studierna visade ocksa en forbattring av symtom sasom andndd och pipande andning.
Vilka ar riskerna med Rolufta Ellipta?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Rolufta Ellipta (kan upptrada hos upp 1 av 10 personer)
ar huvudvérk, nasofaryngit (inflammation i nasa och svalg), dvre luftvdgsinfektion (infektion i nasa och
svalg), sinusit (bihaleinflammation), hosta, urinvagsinfektion (infektion i de strukturer som
transporterar urinen), och takykardi (6kad hjartfrekvens).

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner for Rolufta Ellipta finns i bipacksedeln.
Varfor ar Rolufta Ellipta godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Rolufta Ellipta ar stérre an riskerna
och att Rolufta Ellipta kan godkannas for forsaljning i EU. EMA fann att Rolufta Ellipta visade sig vara
effektivt nar det gallde att forbattra lungfunktionen och symtomen pa KOL. EMA noterade aven att det
inte fanns nagra storre sakerhetsproblem med Rolufta Ellipta, da biverkningarna var hanterbara och
liknade andra lakemedel av samma klass (antimuskarina bronkdilaterande lakemedel).

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

Eftersom lakemedel av samma klass som Rolufta Ellipta kan paverka hjartat och blodkarlen kommer
foretaget som marknadsfor Rolufta Ellipta att utfora en langsiktig patientstudie for att samla in
ytterligare information om dess sakerhet i jamforelse med tiotropium.

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

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Rolufta Ellipta kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Rolufta Ellipta utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder
vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Rolufta Ellipta

Den 20 mars 2017 beviljades Rolufta Ellipta ett godkdnnande for forsaljning som galler i hela EU.
Godkannandet baserades pa det godkannande som beviljades 2014 for Incruse Ellipta (informerat
samtycke).

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

medicines/European public assessment reports.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 09-2018.
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