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EU har godkant utokad dosering av Symbicort

EU:s procedur for 6msesidigt godkannande har nu fullgjorts géllande utdkad
dosering av Symbicort Turbuhaler for vissa patienter med svar astma.
Nationella tillstdnd utfardas av medlemsstaterna de kommande manaderna.

Nar nationella tillstand utfardats kommer lakarna i respektive land att ha ett storre
doseringsomrade for Symbicort att valja inom. En lakare kan exempelvis inleda med
en behandling som omfattar 2 inhalationer 2 ganger dagligen, ga ned till 1 inhalation
2 ganger dagligen under perioder med god astmakontroll, och 6ka doseringen till
upp till 4 inhalationer tva ganger dagligen om patientens tillstdnd forsamras. Den
forskrivande lakaren far justera dosen av Symbicort inom det godkanda intervallet.

- Detta behandlingskoncept ar enkelt for patienterna att folja och gor det lattare att
forebygga att forvarrade symtom utvecklas till besvarliga astmaanfall”, sdger dr

John Haughney, ordférande foér UK General Practice Airways Group.

Den nya indikationen innebar att lakarna far forskriva upp till 4 inhalationer tva
ganger per dag av inhalatorerna for 80/4,5 ug respektive 160/4,5 ug (eller upp till tva
inhalationer tva ganger dagligen av inhalatorn for 320/9 pg). Den utokade
doseringen for styrkorna 80/4,5 pg och 160/4,5 ug har redan godkants i Kanada,
Schweiz, Nya Zeeland och Mexico, och ligger inom de intervall fér de ingdende
komponenterna budesonid och formoterol var for sig som har godkants i manga

lander.

Astma ar en sjukdom som varierar i svarighetsgrad 6ver tid. Patienterna har
perioder da sjukdomen ar under god kontroll, men vid exponering for yttre faktorer
kan perioder utldsas med forvarrade symtom, som sedan kan utvecklas till
"astmaanfall". Flera kliniska studier, med deltagande av 6ver 2500 patienter, har
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nyligen visat att &ven om regelbundna fasta doser av kombinationslékemedel ger
god kontroll av svar astma, sa kan patienterna forebygga astmaanfall mer effektivt
genom att tillfélligt ka dosen av Symbicort nar symtomen forvarras, och minska den
nar sjukdomen &r under god kontroll.»** Symbicort &r den enda kombination av
kortikosteroider och luftrérsvidgare som gor det mdjligt for patienten att justera
doseringen med en och samma inhalator. Studierna har ocksa visat att trots att
patienterna har majlighet att 6ka doseringen till atta inhalationer per dag for att
forebygga dessa astmaanfall, sa anvander de patienter som tillampar variabel
dosering av Symbicort farre inhalationer sammanlagt an patienter som star pa en

fast dosering om tva inhalationer tva ganger dagligen.**

I en nyligen publicerad studie jamférdes variabel dosering av Symbicort vid
underhallsbehandling med saval fast dosering av Symbicort (160/4,5 pg) som fast
dosering av salmeterol/fluticason tva ganger dagligen (50/250 ug x2). | studien
visade det sig att alla grupper uppnadde lika stort antal veckor med valkontrollerad
astma. Studien visade ocksa att majligheten att direkt fordubbla eller fyrdubbla den
dagliga dosen vid tecken pa forvarrade symtom, genom att anvanda variabel
dosering av Symbicort, minskade antalet astmaanfall med 40% jamfért med
salmeterol/fluticason tva ganger dagligen.' Svara anfall definieras som sddana som
kraver behandling i minst tre dagar med orala steroider, besok pa akutmottagning,
eller inlaggning pa sjukhus. Patienterna i behandlingsgrenen med variabel dosering
av Symbicort anvande ocksa 27% lagre mangder av den korttidsverkande
luftrorsvidgaren vid behov for akut symtomlindring, en indikator pa hur val
symtomen halls under kontroll jamfért med de bada grupper som inte anvande fast
dosering.! Denna begrénsning av antalet astmaanfall med hjélp av Symbicort i
justerbar dosering uppnaddes samtidigt som den totala lakemedelsanvandningen

minskade i férhallande till anvandning av Symbicort i fast dosering, i samma studie."
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Bakgrundsinformation

| EU ingér Osterrike, Belgien, Danmark, Finland, Frankrike, Tyskland, Grekland, Irland, Italien,

Luxemburg, Nederl&anderna, Portugal, Spanien, Sverige och Storbritannien.

Astma ar en kronisk inflammation i luftvagarna, som kannetecknas av en reversibel obstruktion av

luftens passage. Tillstdndet varierar i intensitet och kan variera bade med tid p& dagen och med tid

pa aret.

De flesta astmapatienter behéver underhallsbehandling med en inhalerad kortikosteroid, som

minskar den bakomliggande inflammationen i luftvagarna, och en bronkodilatator som far den

glatta muskulaturen i luftvédgarna att slappna av.
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