COMITE DE EVALUACION
DE NUEVOS MEDICAMENTOS DE EUSKAD|

www.osakidetza.euskadi.net/cevime

CRITICA A LA PUBLICIDAD DE
SEEBRI° BREEZHALER®, ENUREV’

BREEZHALER® (Bromuro de glicopirronio)

Solo se han destacado aquellos aspectos de la promocién que, a nuestro juicio, son mas criticables.

FOLLETO PROMOCIONAL ORIGINAL: SEEBRI® BREEZHALER®: 1303022200; ENUREV® BREEZHALER®: LIT ENUREV 1-14.

Resultados de
variables secundarias
de ensayos frente
a PLACEBO

Segun Ficha Técnica: < - D

Pacientes con antecedentes de enfermedad cardiovascular

Los pacientes con cardiopatia isquémica inestable, insuficiencia ventricular izquierda, antecedentes de
infarto de miocardio, arritmia (excluyendo fibrilacion atrial estable cronica), antecedentes de sindrome
de QT largo o aquellos con prolongacion del intervalo QTc (>450 ms para hombres 0 >470 ms para
mujeres) (método Fridericia), se excluyeron de los ensayos clinicos, y por lo tanto, la experiencia en
este grupo de pacientes es limitada. Enurev Breezhaler debe utilizarse con precaucion en este grupo de
pacientes.

La EMA ha recomendado realizar un estudio de seguridad
post-autorizacion para hacer un seguimiento de los episodios
cardiovasculares y cerebrovasculares*.
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