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Tovanor Breezhaler (glykopyrroniumbromid)

Sammanfattning av Tovanor Breezhaler och varfoér det ar godkant inom EU

Vad ar Tovanor Breezhaler och vad anvands det for?

Lakemedlet Tovanor Breezhaler anvands for att lindra symtomen pa kronisk obstruktiv lungsjukdom
(KOL) hos vuxna. KOL ar en kronisk sjukdom dar luftvagarna och luftblasorna inuti lungorna blir
skadade eller tilltappta, vilket gor det svart att andas. Tovanor Breezhaler anvands for (regelbunden)
underhallsbehandling.

Det innehdller den aktiva substansen glykopyrroniumbromid.

Hur anvands Tovanor Breezhaler?

Kapslar med Tovanor Breezhaler, som innehaller ett pulver for inandning, anvands endast tillsammans
med inhalatorn for Tovanor Breezhaler och far inte svéljas. For att ta en dos placerar patienten en
kapsel i inhalatorn och andas in pulvret fran kapseln genom munnen.

Den rekommenderade dosen &r en kapsel en gang om dagen vid samma tidpunkt varje dag. Patienten
ska inte ta mer &n en kapsel om dagen.

Tovanor Breezhaler ar receptbelagt.

For mer information om hur du anvander Tovanor Breezhaler, l1&s bipacksedeln eller tala med lakare
eller apotekspersonal.

Hur verkar Tovanor Breezhaler?

Den aktiva substansen i Tovanor Breezhaler, glykopyrroniumbromid, ar en
muskarinreceptorantagonist. Detta innebar att den vidgar luftvagarna genom att blockera
muskarinreceptorer (mal) i muskelcellerna i lungorna. Muskarinreceptorerna kontrollerar musklernas
sammandragning. Nar glykopyrroniumbromid inhaleras far det musklerna i luftvagarna att slappna av,
vilket hjalper till att halla luftvagarna éppna s att patienten kan andas lattare.

Vilken nytta med Tovanor Breezhaler har visats i studierna?

Tovanor Breezhaler befanns vara effektivare an placebo (overksam behandling) for att lindra
symtomen p& KOL i tva huvudstudier pa totalt 1 888 patienter med KOL. | bada studierna var
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huvudeffektmattet forbattringen av patienternas forcerade exspiratoriska volym (FEV4, den stérsta
volym Iuft som en person kan andas ut pa en sekund).

Efter 12 veckors behandling 6kade Tovanor Breezhaler FEV,; med 97 ml mer &n placebo i den forsta
studien och med 108 ml mer i den andra studien.

Vilka ar riskerna med Tovanor Breezhaler?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Tovanor Breezhaler (upptrader hos fler an 1 av 100
patienter) 4r muntorrhet, nasofaryngit (inflammation i nasa och hals), insomni (sémnsvarigheter),
muskel- och skelettsméarta och gastroenterit (diarré och krékningar). En fullstandig forteckning over
biverkningar och restriktioner fér Tovanor Breezhaler finns i bipacksedeln.

Varfor ar Tovanor Breezhaler godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten noterade att Tovanor Breezhaler hade en blygsam men relevant
nytta for patienterna nar det gallde att forbattra lungfunktionen och att lakemedlet ocksa forbattrade
symtomen p& KOL. EMA noterade ocksd att det faktum att lakemedlet ges en gang om dagen kan
hjalpa patienterna att halla sig till behandlingen. Det fanns inte heller nagra betankligheter om
sakerheten for Tovanor Breezhaler, vars biverkningar liknar dem som orsakas av andra lakemedel med
muskarinreceptorantagonister. EMA fann darfor att férdelarna med Tovanor Breezhaler ar storre &n
riskerna och att Tovanor Breezhaler kan godkannas for forsaljning i EU.

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

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

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna om anvandningen av Tovanor
Breezhaler kontinuerligt. Biverkningar som har rapporterats fér Tovanor Breezhaler utvarderas
noggrant och nédvandiga atgarder for att skydda patienter vidtas.

Mer information om Tovanor Breezhaler

Den 28 september 2012 beviljades Tovanor Breezhaler ett godkannande for férsaljning som galler i
hela EU.

Mer information om Tovanor Breezhaler finns p&d EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2018.
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