EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/229136/2019
EMEA/H/C/004257

Trimbow
(beklometasoon/formoterool/glikoplrrooniumbromiid)
Ulevaade ravimist Trimbow ja ELis mutigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Trimbow ja milleks seda kasutatakse?

Trimbow on ravim, mida kasutatakse mddduka kuni raske kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse ja
astma raviks taiskasvanutel.

Kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse korral kasutatakse Trimbowit sdilitusraviks (tavaraviks)
patsientidel, kelle haigus ei allu piisavalt ravile vaatamata kombinatsioonravile kahe ravimiga -
pikatoimelise B2-agonisti ja kas inhaleeritava kortikosteroidi vdi pikatoimelise muskariiniretseptori
antagonistiga. Beeta-2-agonistid ja muskariiniretseptori antagonistid laiendavad hingamisteid,
kortikosteroidid vdhendavad pdletikku hingamisteedes ja kopsudes.

Astmaravis kasutatakse Trimbowit sdilitusraviks taiskasvanutel, kelle haigus ei allu piisavalt ravile
pikatoimelise B2-agonisti ja keskmise v0i suure annusega inhaleeritava kortikosteroidiga ning kellel on
viimase aasta jooksul esinenud ks v&i mitu &genemist.

Trimbow sisaldab toimeainetena beklometasooni, formoterooli ja glikoplrrooniumbromiidi.

Kuidas Trimbowit kasutatakse?

Trimbowit turustatakse vedelikuna kaasaskantavas inhalaatoris. Patsient peab tegema kaks
inhalatsiooni kaks korda 66pdevas. Trimbowit turustatakse kahes tugevuses. Arst otsustab tugevuse,
mida patsient peab kasutama, sGltuvalt sellest, kas Trimbowit kasutatakse astma vdi kroonilise
obstruktiivse kopsuhaiguse ravis; astmaravis sdltub tugevus sellest, kas patsient kasutab keskmises
vOi suures annuses inhaleeritavaid kortikosteroide.

Arst voi muu tervishoiutddtaja peab dpetama patsiendile inhalaatori diget kasutamist ning
korraparaselt kontrollima, kas patsiendi inhaleerimistehnika on Gige.

Trimbow on retseptiravim. Lisateavet Trimbowi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige
oma arstilt voi apteekrilt.
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Kuidas Trimbow toimib?

Trimbowi kolmel toimeainel on eri toimemehhanismid, mis aitavad vdhendada pdletikku ja hoida
hingamisteed avatuna, vdimaldades patsiendil kergemini hingata.

Beklometasoon kuulub pdletikuvastaste ravimite kortikosteroidide riihma. See toimib sarnaselt
looduslike kortikosteroidhormoonidega, vdhendades immuunstlisteemi aktiivsust. Selle tulemusel
vaheneb pdletikuprotsessis osalevate ainete, naiteks histamiini vabanemine, mis aitab hoida
hingamisteed avatuna, vGimaldades patsiendil kergemini hingata.

Formoterool on pikatoimeline f2-agonist, mis seondub hingamisteede lihastes B2-retseptoritega
(sihtmargid). Selle tagajérjel lihased I60gastuvad, hoides hingamisteed avatuna ja aidates patsiendil
kergemini hingata.

Glukopurrooniumbromiid on pikatoimeline muskariiniretseptori antagonist. See blokeerib kopsulihaste
rakkude muskariiniretseptorid, mistdttu hingamisteed avanevad. Need retseptorid aitavad reguleerida
hingamisteede lihaste kokkutdmbumist, mistottu nende blokeerimine |ddvestab lihaseid, hoides
hingamisteed avatuna ja vdimaldades patsiendil kergemini hingata.

Milles seisneb uuringute pohjal Trimbowi kasulikkus?

Krooniline obstruktiivhe kopsuhaigus

Kolmes pohiuuringus, milles osales le 5500 patsiendi, kelle simptomid ei allunud piisavalt ravile kas
kahe muu kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse ravimi kombinatsiooniga vdi Gksnes
muskariiniretseptori antagonistiga, tdendati Trimbowi efektiivsus kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse
simptomite leevendamisel.

Esimeses uuringus, mis kestis (ihe aasta, parandas Trimbow 26 ravinadala jarel patsientide
forsseeritud ekspiratoorset mahtu (FEVi, suurim dhumaht, mida inimene suudab 1 sekundi jooksul
valja hingata) 82 ml vorra enne annust ja 261 ml vorra parast annust. Patsientidel, kes said ravimit,
mis sisaldas Uksnes kaht Trimbowi toimeainet (beklometasooni ja formoterooli), suurenes FEV; 1 ja
145 ml vOrra enne ja parast annust.

Teises uuringus, mis kestis lihe aasta, oli Trimbowit kasutanud patsientidel aastane simptomite
agenemiste arv 20% vaiksem kui patsientidel, kes kasutasid tiotroopiumi (pikatoimeline
muskariiniretseptori antagonist). Selles uuringus oli Trimbow agenemiste arvu vdhendamisel sama
efektiivne kui tiotroopium koos beklometasooni ja formoterooli kombinatsiooniga.

Kolmandas uuringus, mis kestis (ihe aasta, oli Trimbowit kasutanud patsientidel aastane simptomite
agenemiste arv 15% vaiksem kui patsientidel, kes kasutasid indakaterooli (pikaajaline B2-agonist) ja
gltikopilrrooniumbromiidi kombinatsiooni.

Astma

Uhes pdhiuuringus osales (ile 1000 astmapatsiendi, kelle haigus ei allunud piisavalt ravile
inhaleeritavate kortikosteroidide keskmiste annustega kombinatsioonis pikatoimeliste f2-agonistidega.
Patsientidel oli eelmisel aastal olnud vdhemalt ks astma dgenemine. Pdrast 26-nddalast ravi paranes
Trimbowiga (keskmine tugevus) patsientide FEV; enne annust 185 ml vdrra ning beklometasooni ja
formoterooli kombinatsiooniga 127 ml vorra. Lisaks vdhenes Uihe aasta jooksul Trimbowiga ravitud
patsientidel mdddukate ja raskete dgenemiste arv 15% vdrra vorreldes patsientidega, keda raviti
beklometasooni ja formoterooliga.
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Teises uuringus, milles osales lle 1000 astmapatsiendi, kelle haigus ei allunud piisavalt ravile suures
annuses inhaleeritavate kortikosteroididega koos pikatoimeliste B2-agonistidega, paranes Trimbowiga
(suurem tugevus) parast 26-nadalast ravi patsientide FEV; enne annust 229 ml vdrra ning
beklometasooni ja formoterooliga 157 ml vorra. Moddukate kuni raskete agenemiste aastane 12%
vahenemine ei olnud kahes riihmas statistiliselt erinev (see voib olla juhuslik). Trimbowi kasutamisel
Ohuvoolu pUsiva piiratusega patsientide alamrihmas téheldati aga &genemiste arvu suuremat
vahenemist aastas, st peaaegu kahel kolmandikul patsientidest. Kahe uuringu kokkuvottes leiti, et
Trimbowil on kasulik toime raskete agenemiste sagedusele.

Mis riskid Trimbowiga kaasnevad?

Trimbowi kdrvalndhud (vOivad esineda kuni 1 patsiendil 10st) on disfoonia (haalemuutused), oraalne
kandidoos (suu seeninfektsioon, mida pdhjustab pdrmseen Candida), lihasspasmid ja suukuivus. Astma
korral tekivad kdrvalnahud tavaliselt esimese 3 kuu jooksul ravi algusest ja esinevad seejarel harvem.

Trimbowi kohta teatatud kdrvalndhtude ja piirangute tdielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Trimbow ELis heaks kiideti?

Uuringud on tdendanud, et Trimbow on efektiivhe &genemiste esinemissageduse vdhendamisel ja
kopsutalitluse parandamisel kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse ja astmaga patsientidel. Trimbowi
kohta ei ole teatatud olulistest ohutusprobleemidest ning selle kdrvalnahte peetakse hallatavaks ja
sarnaseks teiste kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse ja astmaravimite kdrvalndhtudega. Euroopa
Ravimiamet otsustas seetdttu, et Trimbowi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Trimbowi ohutu ja efektiivhe
kasutamine?

Ravimi Trimbow ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele
ja patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Trimbowi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Trimbowi
kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Trimbowi kohta

Trimbow on saanud miudgiloa, mis kehtib kogu ELis, 17. juulil 2017.

Lisateave ravimi Trimbow kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/
medicines/human/EPAR/trimbow.

Kokkuvotte viimane uuendus: 11.2020
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