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Riarify (béclométasone/formotérol/bromure c@
glycopyrronium) xX$
Apercu de Riarify et pourquoi il est autorisé dans I’Uni?bQ?opéenne (UE)

Qu’est-ce que Riarify et dans quel cas est-il utiI@f?o

Riarify est un médicament utilisé chez I'adulte pour soulager \mptﬁmes de la
bronchopneumopathie chronique obstructive (BPCO) modéré séveére. La BPCO est une maladie
chronique, dans laquelle les voies respiratoires et les al%s pulmonaires sont endommagées ou
bloquées, ce qui entraine une difficulté a respirer.

Riarify est utilisé comme traitement d’entretien &é@) chez les patients dont la maladie n’est pas
controlée de maniére satisfaisante malgré un traitement par une association de deux autres
médicaments contre la BPCO contenant un bét@goniste a longue durée d’action et soit un
corticostéroide inhalé, soit un antagonistetdes récepteurs muscariniques a longue durée d’action. Les
béta-2-agonistes et les antagonistes deéf

respiratoires; les corticostéroides réduyi

teurs muscariniques aident a dilater les voies
I'inflammation dans les voies respiratoires et les poumons.

Ce médicament est le méme que Tj
Trimbow a donné son accord po

ow, qui est déja autorisé dans I'UE. La société qui fabrique
les données scientifiques qu’elle a collectées soient utilisées

pour Riarify («consentement

»).

Riarify contient les substan\Qs}ctives béclométasone, formotérol et bromure de glycopyrronium.

Comment Riagi -il utilisé?
Riarify est dispo ous la forme d’un liquide contenu dans un inhalateur portable. La dose
recommandée €s deux inhalations deux fois par jour.

Il est souhmalle que le patient bénéficie d’'une démonstration du fonctionnement de I'inhalateur faite
par ungmé ou un autre professionnel de santé. Ce dernier devra également s’assurer
réguli nt que la technique d’inhalation du patient est correcte.

Le médicament n’est délivré que sur ordonnance. Pour plus d’informations sur les conditions
d'utilisation de Riarify, voir la notice ou contacter votre médecin ou pharmacien.
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Comment Riarify agit-il?

Les trois substances actives de Riarify agissent de différentes maniéres pour réduire I'inflammation et
maintenir les voies respiratoires ouvertes, ce qui permet au patient de respirer plus facilement.

La béclométasone appartient a un groupe de médicaments anti-inflammatoires appelés
corticostéroides. Elle agit de la méme fagon que les hormones corticostéroides naturelles, réduisant
comme I’histamine, sont impliquées dans le processus inflammatoire, aidant ainsi a mai

respiratoires dégagées et permettant au patient de respirer plus facilement. 0@

ainsi I'activité du systeme immunitaire. Cela entraine une réduction de la libération des $ubstances qui,
ir les voies

Le formotérol est un béta-2-agoniste ayant une longue durée d’action. Il se lie a &écepteurs
(cibles) appelés récepteurs béta-2 dans les muscles des voies respiratoires. Le u’il se lie & ces
récepteurs provoque le relachement des muscles, ce qui maintient les voies toires ouvertes et

aide le patient a respirer.

Le bromure de glycopyrronium est un antagoniste des récepteurs musca@ues a longue durée
d’action. Il ouvre les voies respiratoires en bloquant les récepteurs cariniques situés dans les
cellules musculaires des poumons. Comme ces récepteurs aident %
des voies respiratoires, leur blocage provoque le reléchement@scles, ce qui contribue a
maintenir les voies respiratoires ouvertes et permet au patie

réler la contraction des muscles
espirer plus facilement.

Quels sont les bénéfices de Riarify démon@s au cours des études?

L’efficacité de Riarify pour soulager les symptémes @PCO a été démontrée dans le cadre de trois
études principales menées sur plus de 5 500 pamnm)

bien contrélés soit par I'association de deux au@’nédicaments contre la BPCO, soit par un
antagoniste des récepteurs muscariniques utilisetseul.

nt les symptémes n’étaient pas suffisamment

Dans le cadre de la premiére étude d’un & d’'un an, apres 26 semaines de traitement, Riarify a
\air maximal qu’une personne peut expirer en une seconde)

permis d’augmenter le VEMS (le volu
/at¢

respectivement de 82 ml avant admi tion d’'une dose et de 261 ml aprés administration d’'une
dose. Par comparaison, le VEMS udmenté de 1 et de 145 ml respectivement avant et aprés
administration d’'une dose chez pdatients traités par un médicament ne contenant que deux des

substances actives présentes% Riarify (a savoir la béclométasone et le formotérol).

20 % d’exacerbations ées de symptdomes) en moins par an que les patients traités par le

Dans le cadre de la deuxXig tude d’une durée d’'un an, les patients traités par Riarify ont présenté
&

tiotropium (un ant% des récepteurs muscariniques a longue durée d’action). Dans le cadre de

cette deuxieme é iarify était aussi efficace que le tiotropium utilisé en association avec la

béclométasone e formotérol pour réduire le nombre d’exacerbations.

Dans le cadre de Ta troisieme étude d’'une durée d’un an, les patients traités par Riarify ont présenté

15 % d’ x@)ations en moins par an que les patients traités par une association d’indacatérol (un

béta-2-agoniste a longue durée d’action) et de bromure de glycopyrronium.

Quels sont les risques associés a l'utilisation de Riarify?

Les effets indésirables observés sous Riarify sont les suivants: candidose buccale (une infection
fongique de la bouche causée par une levure appelée Candida), spasmes musculaires et sécheresse de
la bouche.

Pour une description compléte des effets indésirables et des restrictions associés a Riarify, voir la
notice.
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Pourquoi Riarify est-il autorisé dans I’'UE?

Riarify est efficace pour réduire la fréquence des exacerbations et améliorer la fonction pulmonaire des
patients atteints de BPCO. Aucune préoccupation majeure quant a la sécurité n’a été signalée pour
Riarify. Les effets indésirables sont gérables et similaires a ceux d’autres médicaments contre la BPCO.
L’Agence européenne des médicaments a par conséquent estimé que les bénéfices de Riarify sont
supérieurs a ses risques et a autorisé I'utilisation de ce médicament au sein de I'UE. \

Quelles sont les mesures prises pour assurer l'utilisation sOre; cace de

Riarify? \

Les recommandations et les précautions a observer par les professionnels de sat les patients pour
s

assurer Il'utilisation sOre et efficace de Riarify ont été incluses dans le résume aractéristiques du

produit et dans la notice.

Comme pour tous les médicaments, les données sur I'utilisation de Riar nt surveillées en
permanence. Les effets indésirables rapportés avec Riarify sont soigneusement évalués et toutes les

mesures nécessaires sont prises pour protéger les patients. 0

Autres informations relatives a Riarify:
Une autorisation de mise sur le marché valide dans tou%@té délivrée pour Riarify, le 23 avril

2018.
Des informations sur Riarify sont disponibles sur le g?b de I’Agence, sous:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/

farmaceutici-spa. Q

Derniere mise a jour du présent apergu: 2019.
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