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Ulunar Breezhaler
indakaterol / glykopyrronium

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Ulunar
Breezhaler. Det forklarar hur EMA beddémt lakemedlet for att rekommendera godkannande i EU och
villkoren for att anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om hur Ulunar Breezhaler ska
anvéandas.

Praktisk information om hur Ulunar Breezhaler ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa
kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Ulunar Breezhaler och vad anvands det for?

Ulunar Breezhaler ar ett lakemedel som innehaller tva aktiva substanser, indakaterol (85 mikrogram)
och glykopyrronium (43 mikrogram). Det anvands for (regelbunden) behandling for att lindra
symtomen pé& kronisk obstruktiv lungsjukdom (KOL) hos vuxna. KOL ar en kronisk sjukdom vid vilken
luftvagarna och luftbldsorna inuti lungorna blir skadade eller tilltappta, vilket forsvarar patientens in-
och utandning.

Lakemedlet a&r detsamma som Ultibro Breezhaler, som redan godkénts i EU. Foretaget som tillverkar
Ultibro Breezhaler har godkant att de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kan anvandas for
Ulunar Breezhaler ("informerat samtycke”).

Hur anvands Ulunar Breezhaler?

Ulunar Breezhaler finns som kapslar som innehaller ett inhalationspulver och det ar receptbelagt.

Rekommenderad dos &r en inhalation en gdng om dagen av pulverinnehallet i en enda kapsel. Det tas
samma tid varje dag med hjalp av instrumentet Ulunar Breezhaler. Kapslarnas innehall far inte
inhaleras med nagot annat instrument.

Hos patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion ska Ulunar Breezhaler bara anvandas efter noggrann
bedémning av nytta-riskforhallandet.
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Hur verkar Ulunar Breezhaler?

De aktiva substanserna i Ulunar Breezhaler, indakaterol och glykopyrronium, verkar pa olika satt for
att vidga luftvagarna och forbattra andningen vid KOL.

Indakaterol ar en langverkande beta-2-agonist. Den verkar genom att binda till beta-2-adrenerga
receptorer i musklerna i manga organ, daribland lungornas luftvagar. Efter att indakaterol andats in
nar den receptorerna i luftvagarna och aktiverar dem. Detta gor att musklerna i luftvagarna slappnar
av.

Glykopyrronium ar en muskarinreceptorantagonist. Den verkar genom att blockera vissa receptorer
som kallas muskarinreceptorer, vilka kontrollerar musklernas sammandragning. Nar glykopyrronium
andas in far den musklerna i luftvagarna att slappna av.

Den kombinerade verkan av de tva aktiva substanserna hjalper till att halla luftvagarna 6ppna sa att
patienten kan andas lattare. Muskarinreceptorantagonister och langverkande beta-2-agonister ges
vanligtvis i kombination vid behandlingen av KOL.

Vilken nytta med Ulunar Breezhaler har visats i studierna?

Ulunar Breezhaler har undersokts i tvd huvudstudier med sammanlagt 2 667 patienter med KOL.
Medan den ena studien jamforde effekterna av Ulunar Breezhaler med effekterna av placebo
(overksam inhalation), eller indakaterol eller glykopyrronium ensamt, jamforde den andra studien
Ulunar Breezhaler med flutikason plus salmeterol, en standardbehandling for KOL. | bada studierna var
huvudmattet pa effekt hur mycket Ulunar Breezhaler forbattrade patienternas forcerade exspiratoriska
volym (FEV1, den storsta volym luft som en person kan andas ut pa en sekund) efter 26 veckors
behandling.

Den forsta studien visade att behandling med Ulunar Breezhaler var effektivare an placebo och ékade
FEV1 med i genomsnitt 200 ml mer. Ulunar Breezhaler tkade ocksd FEV1 med 70 ml mer an
indakaterol ensamt och 90 ml mer &n glykopyrronium ensamt. | den andra studien dkade FEV1 i
genomsnitt 140 ml mer med Ulunar Breezhaler &nh med behandling med flutikason och salmeterol.

| en tredje studie undersoktes effekterna av Ulunar Breezhaler pa antalet exacerbationer (attacker)
som patienter upplevde under 64 veckors behandling jamfoért med behandling med glykopyrronium
eller tiotropium (andra behandlingar fér KOL). Minskningen av antalet exacerbationer var 10 till

12 procent hégre med Ulunar Breezhaler an med tiotropium och glykopyrronium.

Vilka ar riskerna med Ulunar Breezhaler?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Ulunar Breezhaler (kan upptréda hos fler &n 1 av 10
personer) ar ovre luftvagsinfektioner (férkylningar).

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner finns i bipacksedeln.
Varfor har Ulunar Breezhaler godkants?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Ulunar Breezhaler &r storre an riskerna
och rekommenderade att Ulunar Breezhaler skulle godkannas for forséljning i EU. Effekterna av Ulunar
Breezhaler vid anvandning for att lindra symtomen pa KOL var kliniskt meningsfulla. Det var dock
CHMP:s uppfattning att dess effekter i form av minskat antal exacerbationer var alltfor sma foér att man
skulle kunna rekommendera anvandning for att reducera exacerbationer. Vad géller sékerhet ar Ulunar
Breezhaler jamférbart med indakaterol och glykopyrronium tagna som separata lakemedel. De
biverkningar som setts i studierna var i allmanhet lindriga och ansags hanterbara.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Ulunar
Breezhaler?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Ulunar Breezhaler anvands sa sakert som
mojligt. | enlighet med denna plan har sakerhetsinformation tagits med i produktresumén och
bipacksedeln for Ulunar Breezhaler. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal
och patienter ska vidta.

I sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns mer information.

Mer information om Ulunar Breezhaler

Den 23 april 2014 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for férsaljning av Ulunar
Breezhaler som galler i hela EU.

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information
om behandling med Ulunar Breezhaler finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa
kontakta din lékare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2014.

Ulunar Breezhaler
EMA/110101/2014 Sida 3/3


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003875/WC500162273.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003875/human_med_001758.jsp
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