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REJESTRACJA NOWYCH LEKOW EDEY

Po raz pierwszy od wielu lat posiedzenie CHMP (Committee for Medicinal Products for
Human Use — Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi) zdominowane
zostato przez leki inhalacyjne stosowane w leczeniu POChP i astmy. Przedstawiono
wyniki ewaluacji szesciu produktow i zalecono ich dopuszczenie do obrotu w krajach
Wspolnoty Europejskiej. Cztery sposrod szesciu dopuszczono do stosowania u chorych
na POChP:

Anoro, Laventair (boromek umeklidiny / wilanterol)
Dawka 55 ug / 22 pg — podmiot odpowiedzialny Glaxo Group Ltd.

Produkt zawiera sztywne potgczenie dwdch molekut o synergistycznym dziataniu na
drzewo oskrzelowe - dtugo dziatajgcego agonisty receptoréw (2-adrenergicznych —
wilanterolu, oraz dtugodziatajgcego cholinolityku — bromku umeklidyny.

Poprawe kliniczng wykazano na podstawie zachowania sie FEV1 oraz parametréw
klinicznych (ocena punktow koncowych). Najczestszymi objawami niepozgdanymi byty
objawy zapalenia nosogardzieli oraz bole gtowy. Komitet zwrdcit uwage na mozliwosé
wystgpienia objawdw niepozgdanych zwigzanych z przewlektym stosowaniem produktu
leczniczego — objawy zwigzane z dolegliwosciami wywotanymi zaburzeniami krgzenia
mozgowego oraz uktadu sercowo-naczyniowego. Komitet zalecit wykonanie dodatkowego
badania oceniajgcego wptyw terapii na bezpieczenstwo dtugofalowe.

Zalecone wskazanie to dtugotrwale objawowe leczenie obturacji drog oddechowych u
chorych na POChP.

Incruse (bromek umeklidiny)

Dawka 55 ug — podmiot odpowiedzialny Glaxo Group Ltd.

Produkt zawiera bromek umeklidyny do dtugotrwatego objawowego leczenia obturaciji
drog oddechowych u dorostych chorych na POChP. Bromek umeklidyny jest
dtugodziatajgcym cholinolitykiem.
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Poprawe kliniczng wykazano na podstawie zachowania sie FEV1 oraz parametréw
klinicznych (ocena punktéw koncowych). Najczestszymi obserwowanymi objawami
niepozgdanymi to zapalenia nosogardzieli oraz objawy zakazenia gornych drég
oddechowych. Komitet zalecit wykonanie badania okreslajgcego bezpieczenstwo
stosowania pod katem wystepowania objawdw niepozgdanych w postaci zaburzenh
krgzenia mézgowego oraz uktadu sercowo — naczyniowego.

Ulunar Breezhaler (indakaterol / bromek glikopironium)
Dawka 85 ug / 43ug — podmiot odpowiedzialny Novartis Europharm Ltd.

Produkt leczniczy zawiera sztywne potaczenie dwéch molekut dtugo dziatajagcego
agonisty receptorow [32-adrenergicznych — indakaterolu, oraz dtugodziatajgcego
cholinolityku — bromku glikopironium, wykazujgce synergistyczne rozszerzajgce
dziatanie na drzewo oskrzelowe u chorych na POChP.

DuoResp Spiromax, BiResp Spiromax (budesonid / formoterol)

Podmiot odpowiedzialny TEVA Pharma B.V. Oba produkty to potgczenie dwdch molekut
budesonidu i formoterolu (w dawce 320/9 ug i 160/4,5 ug) w postaci suchego proszku do
inhalacji z wykorzystaniem nowego aktywnego inhalatora suchego proszku — Spiromax.

Inhalator Spiromax jest pierwszym aktywnym inhalatorem suchego proszku, nie
wymagajgcym sity wtasnych miesni oddechowych do aerolizacje, deagregacji i depozycji
suchego proszku.

Produkt otrzymat pozytywng opinie dla chorych w wieku > 18 lat z klinicznym
rozpoznaniem astma.

DuoResp, BiResp jest przeznaczony do systematycznego leczenia pacjentow z astmg
oskrzelowa, u ktérych wskazane jest jednoczesne stosowanie wziewnych
glikokortikosteroidéw i dtugo dziatajgcych agonistéw receptoréw p2-adrenergicznych, gdy:

» leczenie wziewnymi glikokortikosteroidami i krotko dziatajgcymi wziewnymi
agonistami receptorow [2-adrenergicznych stosowanymi doraznie nie zapewnia
odpowiedniej kontroli objawow choroby lub

e objawy choroby sg odpowiednio kontrolowane za pomocg wziewnych
glikokortikosteroidéw i dtugo dziatajgcych agonistow receptorow 32-
adrenergicznych stosowanych osobno.

DuoResp, BiResp otrzymat rekomendacje CHMP we wskazaniu POChP dla
objawowego leczenia pacjentow z ciezkg POChP (FEV1 < 50% wartosci naleznej) i
nawracajacymi zaostrzeniami choroby w wywiadzie, u ktérych wystepujg istotne
objawy choroby mimo systematycznej terapii dtugo dziatajgcymi lekami rozszerzajgcymi
oskrzela. [

Zamknij Drukuj
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