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Od uvedeni posledniho
nového tcinného léku proti
chronické obstrukcni plicni
nemoci (= CHOPN) tiotropia
(Spiriva), ktery je zatim

u nds jedinym dlouhodobé
ucinnym inhalaénim
anticholinergikem (LAMA

= Long Acting Muscarinic
Antagonist) s 24 hodinovou
ucinnosti, se teprve

v poslednich dvou letech
objevuji prvni zprdvy

o dvou novych dlouhodobé
ucinkujicich lécich proti

této nemoci. Kazdy z nich
md jiny mechanismus
ucinku: zatimco inhalacni
indacaterol zacind vytvdret
novou indikacni skupinu ultra
dlouhodobé pisobicich beta-2
-mimetik, roflumilast patri
mezi nové per os poddvané
Iéky s prevdzné specifickym

16

pneumologie

| - novy nadejny lék pro lécbu CHOPN

Prepardt obsahujici indacaterol
byl jiz v Ceské republice zaregistrovan
pod ndzvem Onbrez Breezhaler (firma
Novartis) a je prvnim a zatim jedinym
zéstupcem nové skupiny bronchodila-
tancif, kterd se pracovné nazyvé U-LA-
BA (Ultra Long Acting Beta Agonist).
Mechanismus jeho Ucinku spociva
v selektivni stimulaci beta-2 receptor(i
v bronsich, kterd vede k bronchodila-
taci relaxaci hladké svaloviny bronchd.
Vedle pomérné rychlého néstupu
ucinku je pro indacaterol typicky jeho
dlouhotrvajici tcinek (24 hodin).

Indikace

Hlavniindikacije udrzovaci bron-
chodilata¢ni lé¢ba CHOPN u dospé-
lych osob.

Vysledky klinickych zkousek
Program klinického vyvoje zahr-
noval jednu 12tydennf, dvé Sestimé-

si¢nf (z nichz jedna byla kvli vyhod-
noceni bezpec¢nosti a sndsenlivosti
prodlouzena na jeden rok) a jednu
ro¢ni randomizovanou kontrolo-
vanou studii u pacientl s klinickou
diagnézou CHOPN. Tyto studie za-
hrnovaly parametry funkce plic a
ukazatele zdravotniho stavu jako
dusnost, exacerbace a kvalita Zivota
odvijejici se od zdravotniho stavu.
Indacaterol podéavany jednou den-
né v davkach 150 a 300 mikrogram?
poskytoval po dobu 24 hodin kon-
zistentné klinicky vyznamné zlepse-
ni funkce plic (méfeno jako usilovné
vydechnuty objem za 1 sekundu
- FEV)) napfi¢ fadou klinickych stu-
dii farmakodynamiky a ucinnosti.
Rychly néstup ucinku béhem 5 mi-
nut po inhalaci, s narGstem FEV,
0 110-160 ml oproti vychozim hod-
notdm, byl srovnatelny s uGcinkem
kratkodobé pusobiciho beta2-ago-

Porovnani bronchodilata¢niho efektu
indacaterolu proti formoterolu a salmeterolu
po 12-ti tydnech lécby.
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nisty salbutamolu v davce 200 mi-
krogram@ a statisticky vyznamné
rychlejsi v porovnani s kombinaci
salmeterol/flutikazon 50/500 mik-
rogram0. Primeérné zlepseni FEV,
v ustdleném stavu ¢inilo v porovnani
s vychozimi hodnotami 250-330 ml.
Bronchodilatacni ucinek nezavisel
na dobé podani (rdno nebo vecer).
Indacaterol snizoval plicni hyperin-
flaci, coz znamenalo zvysenou in-
spira¢ni kapacitu pfi fyzické ndmaze
a v klidu v porovnéni s placebem.
24hodinovy bronchodilatacni uci-
nek indacaterolu pretrvéaval od prv-
ni davky po celou dobu ro¢ni lécby
bez znamek ztraty ucinnosti (tachy-
fylaxe).

Oproti salmeterolu se potvrdil
rychlejsi ndstup ucinku i vétsi bron-
chodilatace v prabéhu 24 hodin
po podéni jedné davky indacaterolu
150 pg (p<0,05), resp. dvou davek
salmeterolu 50 pg. Studie srovna-
vajici bronchodilatacni efekt inda-
caterolu oproti salmeterolu a place-
bu prokdzala po 12 tydnech lécby
davkou 150 ug indacaterolu nérust
FEV, pfed opakovanym podéanim
léku o 130-180ml (p<0,001) oproti
placebu a nardst o 60ml v porov-
nanf se salmeterolem 50 ug dvakrat
denné (p<0,001). Studie porovnava-
jici bronchodilata¢ni efekt indacate-
rolu (300 ug jednou denné) oproti
formoterolu (12 ug dvakrat denné)
a placebu prokédzala po 12 tydnech
lécby narGst FEV, pfed opakovanym
podanim Iéku o 170ml (p<0,001)
oproti placebu, resp. nardst 100 ml
(p<0,001) oproti formoterolu. Pre-
trvavajici efekt potvrdily i studie
sledujici  bronchodilataci po 26
a 52 tydnech Iécby, opét s prokéza-
nou superioritou oproti salmeteroly,
formoterolu i tiotropiu.

Indacaterol prokdzal statisticky
vyznamné zlepseni Ulevy od pfizna-
kb v pfipadé dusnosti a zdravotniho
stavu (hodnoceného prostrednic-
tvim indexu prechodné dusnosti
[TDI], pfipadné Dotazniku kvality
zivota Nemocnice Sv. Jifi [SGRQ]).
Souhrnd analyza Ucinnosti 6meési¢ni
lécby prokdzala, Ze podil exacerbaci
CHOPN byl statisticky vyznamné niz-
i nez u placeba.




Nezadouci ucinky

Pripravek je obvykle velmi dobfe sndsen
a pfipadné nezadouci Ucinky obvykle nejsou
klinicky zavazné. K tém nejcastéjsim nezadou-
cim ucinkim patfi nasofaryngitida, kasel, infek-
ce hornich cest dychacich ¢i bolest hlavy, je-
jichz cetnost klesa umérné délce trvani [écby.

Lékové interakce

Vzhledem k mechanismu uUcinku indacate-
rolu je tfeba vénovat zvysenou pozornost pfi
soucasném podavani jinych sympatomimetik
vzhledem k moznosti vzédjemné synergizace je-
jich ucinku, respektive antagonizace v pfipadé
uzitf sympatolytik. Popisovéna je i hypokalémie
pfi soucasném uziti metylxantind, kortikostero-

Zaveér pro praxi

Na ceském farmaceutickém trhu by se
mohla mél v brzké dobé objevit novy perspek-
tivni inhala¢ni 1ék urc¢eny pro dlouhodobou
udrzovaci lé¢bu CHOPN — Onbrez Breezhaler.
Jeho velkymi vyhodami jsou: rychly ndstup
Ucinku, dlouhodobost trvani navozené bron-
chodilatace a pfiznivy bezpecnostni profil.
Do budoucnosti by se jevila jako velmi vy-
hodnd kombinace dvou inhala¢nich 1ékd s ul-
tra dlouhodobym ucinkem: U-LABA + LAMA.
V soucasnosti se i timto smérem ubira klinicky
vyzkum spolec¢nosti Novartis sledujici Gc¢innost
a bezpecnost fixni kombinace indacaterolu
s glycopyrronium bromidem - novym pfiprav-
kem ze skupiny LAMA.
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Davkovani
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300 pg indacaterolu podaného inhala¢né pro-
stfednictvim pfilozeného inhaldtoru 1x denné. Ma-
ximalni denni déavka ¢inf 300 pg/den. Uprava veli-
kosti davky u senior(, ani u osob se snizenou funkci
ledvin neni tfeba. Zkusenosti s podavanim u osob
s jaternf insuficienci prozatim nejsou dostatecné.
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ZKRACENA INFORMACE

Onbrez Breezhaler 150 pg, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
Onbrez Breezhaler 300 pg, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

Slozeni:
Lécivd ldtka: Indacateroli maleas. Jedna tobolka obsahuije indacateroli maleas odpovidajici indacaterolum
150 mikrogrami, resp. indacaterolum 300 mikrogram.

Indikace:

Udrzovaci bronchodilatacni Iécba obstrukce dychacich cest u dospélych pacienti s chronickou
obstrukeni plicni nemoci (CHOPN).

Dévkovani:

Doporucend dévka pro dospélé osoby je inhalace obsahu jedné 150 mikrogramové tobolky jednou
denné s pouzitim inhaldtoru Onbrez Breezhaler. Davku Ize zvySit pouze po dohodé s Iékafem. Uprava
dévky u starsich osob neni nutnd. U déti (do 18 let) neexistuje divod pro pouZiti. U pacientd s mirnym
a strednim poSkozenim jater a poSkozenim ledvin neni iprava dévek nutnd. Tobolky Onbrez Breezhaler
musi byt podény pouze s pouzitim inhaldtoru Onbrez Breezhaler, tobolky se nesmi polykat.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na indakaterol, laktézu nebo na kteroukoli pomocnou Iatku obsazenou
v pripravku.

Zvlastni upozornéni/ opatveni:

Pripravek by nemél byt pouzit u astmatu kvili absenci dlouhodobych zkuSenosti. Podobné jako
u jinych inhalacnich pripravk mize podani pfipravku vyvolat paradoxni bronchospasmus, ktery mize
byt zivot ohrozujici, Pokud se paradoxni bronchospasmus objevi, je nutné podavani pripravku prerusit
a nahradit ho jinou Iécbou. Onbrez Breezhaler neni urcen k I6ché akutnich epizod bronchospasmii, tzn.
nepredstavuje zéchrannou 1écbu. V' pripadé zhorSeni CHOPN béhem I6Cby je nutné piehodnotit stav
pacienta a lécebny rezim CHOPN. ZvySeni denni dévky nad maximaini davku 300 mikrogrami neni
vhodné. U pacientli s kardiovaskularnimi poruchami (onemocnéni korondrnich tepen, akutni infarkt
myokardu, srdeni arytmie, hypertenze), u pacienti s konvulzivnimi poruchami nebo thyreotoxikézou
a U pacientli s neobvyklou odpovédi na beta2-adrenergni agonisty je nutnd obezfelost. U nékterych
pacientdl mohou beta2-adrenergni agonisté zplisobit vyznamnou hypokalemii, kterd je schopna vyvolat
nezadouci kardiovaskuldrni Gcinky. Inhalace vysokych davek beta2-adrenergnich agonisti méze zvysit
hladiny glukézy v plazmé, proto je po zahdjeni I6cby nutny peclivy monitoring glukdzy v plazmé.
Interakee:

Soubézné podavani jinych sympatomimetik miize potencovat nezadouci tcinky, pripravek nesmi byt
uzivan soubgzné s jinymi beta2-adrenergnimi agonisty s dlouhodobym tcinkem, (vcetng ocnich kapek),
pokud pro jejich podani nejsou zavazné divody. Pfi soubézné hypokalemické I6cbé metylxanthinovymi
derivaty, steroidy nebo diuretiky neSetricimi draslik je nutnd obezietnost. Inhibice klicovych soucdsti
eliminace indakaterolu, CYP3A4 a P-glykoproteinu (P-gp) zvySuje systémovou expozici indakaterolu
az na dvojndsobek, nicméné velikost ndrlstu expozice nevyvoldva obavy vzhledem k poznatkim
0 bezpecnosti ziskanych béhem klinickych studii.

Téhotenstvi a kojeni:

Pripravek smi byt uzit béhem téhotenstvi pouze tehdy, pokud ocekavany prospéch vyvézi mozna rizika.
Pfi kojeni nelze vyloucit riziko pro kojené dité. Je zapotrebi rozhodnout, zda prerusit kojeni a/nebo preru-
Sit i se zdrZet I6Chy pfi zvézeni prinosu kojeni pro dité a pfinosu écby pro matku.

Nezadouci tiginky:

Casté: nasofaryngitida, infekce hornich cest dychacich, sinusitida, diabetes mellitus a hyperglykemie,
bolest hlavy, ischemicka choroba srdecni, kaSel, faryngolaryngedini bolest, vytok z nosu, prekrveni
dychacich cest, svalové kfece, periferni edém. DalSi neZadoucr ticinky - viz tiplnd informace o pripravku.

Podminky uchovavani: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Tobolky musi byt uchovavény v blistru, aby
byly chranény pred vihkosti a vyjimaji se bezprostiedné pred uZitim.

Lékové formy / baleni: 1 krabitka obsahujici 10 tobolek (150 pg nebo 300 pg) a jeden inhalétor,
1 krabicka obsahujici 30 tobolek (150 pg nebo 300 pg) a jeden inhalator.

Pozndmka: Drfve neZ Iék predepiSete, prectéte si peclivé tiplnou informaci o pripravku.

Reg.&.: EU/1/09/593/001-005

Datum registrace: 30. 11. 2009.

Datum posledni revize textu SPC: 01/2010.

DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Horsham, West Sussex, Velka Britanie.

Pripravek je pouze na lékafsky predpis. Uhrada pripravku Onbrez Breezhaler z prostedkii verejného
zdravotniho pojisténi dosud nebyla stanovena.

o Pripravek Onbrez Breezhaler je uréen k udrZovaci bronchodilatacni Iéché
obstrukce dychacich cest u dospélych pacientii s chronickou obstrukéni plicni
nemoci (CHOPN).

e Pripravek Onbrez Breezhaler by nemél byt uZit u astmatu kvilli absenci

dlouhodobych zkuSenosti s pfipravkem Onbrez Breezhaler u astmatu.

o Doporucena davka je inhalace obsahu jedné 150 mikrogramové tobolky
jednou denné s pouzitim inhalatoru Onbrez Breezhaler. Davku Ize zvySit pouze
po poradé s Iékarem.

Novartis s.r.0., Pharma, Gemini, budova B,
Na Pankréci 1724/129, 140 00 Praha 4
tel.: 225 775 111, fax: 225 775 222, www.novartis.com
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