COMUNICAT DE PRESA
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale prezinta in cele
ce urmeaza traducerea In limba roméana a comunicatului de presd al Agentiei
Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) referitor la
autorizarea primei terapii combinate triple, cu senzor electronic optional, indicate
n tratarea astmului

EMA, 30 aprilie 2020

Comunicat de presa EMA
referitor la autorizarea primei terapii combinate triple, cu senzor
electronic optional, indicate in tratarea astmului

Comitetul EMA pentru medicamente de uz uman (Committee for Medicinal
Products for Human Use = CHMP) a recomandat acordarea autorizatiei de
punere pe piatd in Uniunea Europeand (UE) pentru medicamentul Enerzair
Breezhaler, un nou tratament al astmului, care include si un senzor electronic
optional.

Aceasta este prima terapie combinata tripla indicata in tratarea astmului, care
constd dintr-o combinatie Tn doze fixe de trei substante active (indacaterol,
glicopirroniu si furoat de mometazond), continuta n capsule si care se
administreaza cu ajutorul unui dispozitiv de inhalat. Optional, in acelasi ambalaj
cu medicamentul poate fi disponibil si un senzor electronic, atasat la baza
dispozitivului de inhalat, in scopul colectarii de date referitoare la utilizarea
dispozitivului de catre pacient. Senzorul transmite datele catre o aplicatie
instalata pe un smartphone sau alt dispozitiv adecvat.

Astmul este o boald pulmonara cronicd determinata de interactiunea unor
factori genetici si de mediu si care provoacad ingustarea si inflamarea cailor
respiratorii si producerea de mucus. Principalele simptome ale acestei boli sunt
tusea, respiratia suieratoare si dispneea (scurtarea respiratiei). Crizele severe de
astm pot necesita spitalizare. In prezent, pentru astm nu existi remediu,
tratamentele disponibile utilizandu-se pentru controlarea simptomelor sau pentru
reducerea frecventei si severitatii episoadelor acute.

Medicamentul Enerzair Breezhaler este indicat pentru tratamentul pacientilor
adulti ale caror simptome nu sunt controlate in mod corespunzator prin
administrarea unei combinatii de intretinere de agonist beta2 cu actiune
prelungita si o doza mare de corticosteroid de inhalat si care au prezentat una sau
mai multe exacerbari ale bolii Tn anul precedent. Acesta este un tratament de
lunga durati, care vizeaza controlarea simptomelor prin prevenirea exacerbarilor
s1 mentinerea functiei pulmonare.



Indacaterol-ul este un agonist beta cu actiune prelungita, locala, de largire a
cailor respiratorii pulmonare. Actiunea medicamentului prezintd debut rapid si
durata prelungita.

Glicopirroniul este un antagonist al receptorului muscarinic (anticolinergic),
cu actiune prelungita care consta din dilatarea cailor respiratorii datorita blocarii
actiunii neurotransmitatorului acetilcolina asupra celulelor musculaturii netede.

Furoatul de mometazona este un corticosteroid sintetic cu afinitate ridicata
pentru receptorii glucocorticoizi precum si cu proprietati antiinflamatorii.

Siguranta si eficacitatea medicamentului Enerzair Breezhaler la pacientii adulti
cu astm persistent a fost evaluata in cadrul unui studiu randomizat, dublu orb, de
faza Ill, in care s-a observat imbunatatirea semnificativa clinic din multiple
puncte de vedere a functiei pulmonare precum si reducerea incidentei
episoadelor de exacerbare a bolii. Principalele reactii adverse observate in studiu
sunt exacerbarea astmului, nazofaringita (raceala comuna), infectiile tractului
respirator superior si cefaleea.

Totodata, CHMP a emis aviz pozitiv si pentru medicamentul Zimbus
Breezhaler (indacaterol, glicopirroniu si furoat de mometazona), un duplicat al
medicamentului Enerzair Breezhaler pentru tratarea astmului.

Avizul CHMP este un pas intermediar in accesul pacientilor la medicamentul
Enerzair Breezhaler. In cele ce urmeaza, avizul CHMP va fi transmis Comisiei
Europene in vederea adoptarii unei decizii privind autorizarea de punerii pe piata
in intreaga UE. Odata acordata autorizatia de punere pe piatd, deciziile privind
pretul si rambursarea se iau la nivelul fiecarui stat membru, pe baza rolului

.....

potential/ posibilitatii de utilizare a acestui medicament in contextul sistemului
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national respectiv de sanatate.
Note

Solicitantul de acordare a autorizatiei de punere pe piata a medicamentului
Enerzair Breezhaler este compania Novartis Europharm Limited.

Siguranta si eficacitatea medicamentului Enerzair Breezhaler la pacientii

pediatrici cu varsta sub 18 ani nu sunt stabilite inca si nu exista date Tn acest sens.



