EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/472738/2013
EMEA/H/C/002679

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Ultibro Breezhaler
indakaterols/glikopironijs

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Ultibro Breezhaler. Taja ir
paskaidrots, ka adentilra novértgja Sis zales, pirms ieteikt tas redistrét ES un sniegt ieteikumus par
Ultibro Breezhaler lietoSanu. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Ultibro Breezhaler lieto3anu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Ultibro Breezhaler lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Ultibro Breezhaler un kapeéc tas lieto?

Ultibro Breezhaler ir zales, kas satur divas aktivas vielas, indakaterolu (85 mikrogramus) un
glikopironiju (43 mikrogramus). Tas lieto ka (regularu) balstterapiju, lai mazinatu hroniskas
obstruktivas plausu slimibas (HOPS) simptomus pieaugusajiem. HOPS ir ilgstosa slimiba, kuras
gadijuma tiek bojati un nosprostoti elpceli un gaisa maisi plausas, kas apgritina gaisa ieelposSanu
plausas un izelposanu no tam.

Ka lieto Ultibro Breezhaler?

Ultibro Breezhaler ir pieejamas kapsulu veida. Kapsulas satur inhalacijas pulveri. Sis zales var
iegadaties tikai pret recepti.

Ieteicama deva ir vienas kapsulas sastava eso$a pulvera viena inhalacija vienreiz diena. Sis zales lieto
viena un tai pasa laika katru dienu, izmantojot Ultibro Breezhaler ierici. Kapsulu saturu nedrikst
inhalét, izmantojot citu ierici.

Pacientiem, kuriem ir stipri pavajinata nieru darbiba, Ultibro Breezhaler drikst lietot tikai péc rupigas
ieguvumu un riska novértésanas.
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Ka Ultibro Breezhaler darbojas?

Ultibro Breezhaler aktivas vielas indakaterols un glikopironijs atskiriga veida paplasina elpcelus un
atvieglo elposanu HOPS gadijuma.

Indakaterols ir ilgstosas darbibas beta-2 agonists. Tas darbojas, piesaistoties pie beta-2
adrenerdiskajiem receptoriem, kas atrodas daudzu organu muskulos, tostarp plausu elpcelos. Péc
inhalacijas indakaterols sasniedz elpcelos esoSos receptorus un aktivizé tos. Tas izraisa elpcelu
muskulu atslabumu.

Glikopironijs ir muskarina receptoru antagonists. Tas darbojas, blok&jot dazus muskarina receptorus,
kas kontrolé muskulu sarausanos. Péc inhalacijas glikopironijs izraisa elpcelu muskulu atslabumu.

Abu aktivo vielu apvienota iedarbiba palidz uzturét elpcelus atvértus un atvieglo pacientam elposanu.
HOPS arstéSanai muskarina receptoru antagonistus biezi kombiné ar ilgstoSas darbibas beta-2
adrenergiskiem agonistiem.

Kadas bija Ultibro Breezhaler lietosanas prieksrocibas sajos petijumos?

Ultibro Breezhaler ir pétitas divos pamatpétijumos, iesaistot kopuma 2667 pacientus ar HOPS. Viena
pétijuma Ultibro Breezhaler ietekmi salidzindja ar placebo (neistas inhalacijas) vai atseviski lietota
indakaterola vai glikopironija ietekmi, otra pé&tijuma Ultibro Breezhaler salidzinaja ar flutikazonu un
salmeterolu, HOPS standarta arstéSanas lidzekliem. Abos pétijumos galvenais efektivitates raditajs bija
Ultibro Breezhaler nodrosinats forsétas izelpas tilpuma (FEV,, maksimala gaisa tilpuma, ko cilvéks var
izelpot vienas sekundes laika) uzlabojums péc 26 arstésanas nedélam.

Pirmaja pétijuma konstatéja, ka arstésana ar Ultibro Breezhaler bija efektivaka neka ar placebo, un
FEV, palielinajas vid&ji par 200 ml vairak. Ultibro Breezhaler FEV, palielinaja ari par 70 ml vairak neka
atseviski lietots indakaterols un par 90 ml vairak neka atseviski lietots glikopironijs. Otraja p&tijuma,
veicot arstéSanu ar Ultibro Breezhaler, FEV, palielinajas vidéji par 140 ml vairak, neka veicot arstésanu
ar flutikazonu un salmeterolu.

Tresaja pétijuma pétija Ultibro Breezhaler ietekmi uz paasindjumu biezumu pacientiem 64 arstéSanas
nedélu laika, salidzinot ar glikopironija vai tiotropija (citu HOPS arstésanas lidzek|u) terapiju. Lietojot
Ultibro Breezhaler, paasindjumu bieZzums samazinajas par 10—12% vairak, neka lietojot tiotropiju un

glikopironiju.

Kads risks pastav, lietojot Ultibro Breezhaler?

Visbiezak novérotas Ultibro Breezhaler blakusparadibas (kuras var ietekmét vairak neka 1 pacientu
no 10) ir augséjo elpcelu infekcijas (saaukstésanas).

Pilns visu Ultibro Breezhaler izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.
Kapec Ultibro Breezhaler tika apstiprinatas?

Adentiras Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Ultibro
Breezhaler, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica tas apstiprinat lietoSanai ES. Ultibro Breezhaler
ietekme, lietojot HOPS simptomu mazinasanai, bija kliniski nozimiga. Tacu CHMP uzskatija, ka So zalu
ietekme uz paasinajumu biezumu bija parak maza, lai tas ieteiktu lietoSanai paasinajumu biezuma
mazinasanai. Attieciba uz droSumu Ultibro Breezhaler ir salidzinams ar atseviski lietotu indakaterolu un
glikopironiju. Petijumos novérotas blakusparadibas kopuma bija labdabigas un uzskatija, ka tas ir
novérsamas.
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Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu Ultibro Breezhaler lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Ultibro Breezhaler lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Ultibro Breezhaler zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari
lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes
specialistiem un pacientiem.

Cita informacija par Ultibro Breezhaler

Eiropas Komisija 2013. gada 19. septembri izsniedza Ultibro Breezhaler redistracijas apliecibu, kas
deriga visa Eiropas Savieniba.

Pilns Ultibro Breezhaler EPAR teksts ir pieejams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Ultibro Breezhaler atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai, sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjaunindja 09-2013.
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