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Trimbow (beklometazon / formoterol / glikopironijev

bromid)
Pregled informacija o lijeku Trimbow i zasto je odobren u EU-u

Sto je Trimbow i za $to se koristi?

Trimbow je lijek koji se koristi u odraslih osoba za lijeCenje umjerene do teske kroni¢ne opstruktivne
plu¢ne bolesti (KOPB) i astme.

U slucaju KOPB-a Trimbow se primjenjuje kao terapija odrzavanja (kontinuirana) u bolesnika cija
bolest nije odgovarajuce kontrolirana unato¢ lije¢enju kombinacijom dvaju lijekova koja se sastoji od
dugodjelujuceg beta-2 agonista i inhalacijskog kortikosteroida ili dugodjeluju¢eg antagonista
muskarinskih receptora. Beta-2 agonisti i antagonisti muskarinskih receptora pomazu u Sirenju disnih
putova, a kortikosteroidi smanjuju upalu u diSnim putovima i plué¢ima.

U slucaju astme Trimbow se primjenjuje kao terapija odrZzavanja u odraslih osoba cija bolest nije
odgovarajuce kontrolirana unatoc¢ lije¢enju dugodjeluju¢im beta-2 agonistom u kombinaciji sa
srednjom ili visokom dozom inhalacijskog kortikosteroida, te koji su u proteklih godinu dana imali
jednu ili viSe egzacerbacija (pogorsanja bolesti).

Trimbow sadrzi djelatne tvari beklometazon, formoterol i glikopironijev bromid.
Kako se Trimbow primjenjuje?

Lijek Trimbow dostupan je kao tekucina u prijenosnom inhalatoru. Bolesnici trebaju uzimati dvije
inhalacije dvaput na dan. Lijek Trimbow dostupan je u dvije jacine. LijeCnik ¢e odluciti koju jacinu
bolesnik treba uzimati ovisno o tomu uzima li se Trimbow protiv astme ili protiv KOPB-a te, ako se
uzima protiv astme, jesu li bolesnici prethodno uzimali srednju ili visoku dozu inhalacijskog
kortikosteroida.

LijeCnik ili neki drugi zdravstveni radnik treba bolesnicima pokazati kako se ispravno koristiti
inhalatorom, a osim toga treba redovito provjeravati primjenjuje li bolesnik ispravnu inhalacijsku
tehniku.

Lijek se izdaje samo na recept. Za vise informacija o primjeni lijeka Trimbow procitajte uputu o lijeku
odnosno obratite se lije¢niku ili ljekarniku.
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Kako djeluje Trimbow?

Tri djelatne tvari u lijeku Trimbow razli¢ito djeluju kako bi ublazile upalu i odrzavale prohodnost diSnih
putova, sto bolesniku omogucuje lakse disanje.

Beklometazon pripada skupini protuupalnih lijekova koji se nazivaju kortikosteroidi. Djeluje na sli¢an
nacin kao prirodni kortikosteroidni hormoni, odnosno smanjuje aktivnost imunosnog sustava. To
dovodi do smanjenog otpustanja tvari koje sudjeluju u procesu upale, poput histamina, ¢ime se disni
putovi kontinuirano odrzavaju prohodnima i bolesnik lakse diSe.

Formoterol je dugodjelujudi beta-2 agonist. Vezuje se na receptore (ciljna mjesta) naziva beta-2

.....

Sto odrzava prohodnost disnih putova i pomaze bolesniku pri disanju.

Glikopironijev bromid dugodjelujudi je antagonist muskarinskih receptora. On otvara diSne putove
blokiraju¢i muskarinske receptore u misi¢énim stanicama u plu¢ima. Bududi da ti receptori pomazu u

.....

odrzavaju prohodnima, a bolesniku omogucuje lakse disanje.
Koje su koristi od lijeka Trimbow utvrdene u ispitivanjima?

KOPB

Ucinkovitost lijeka Trimbow u pogledu ublazavanja simptoma KOPB-a utvrdena je u trima glavnim

ispitivanjima kojima je bilo obuhvaceno viSe od 5500 bolesnika ¢iji simptomi nisu bili odgovarajucée
kontrolirani ni kombinacijom drugih dvaju lijekova protiv KOPB-a ni monoterapijom dugodjelujuc¢im
antagonistom muskarinskih receptora.

U prvom jednogodisnjem ispitivanju, nakon 26 tjedana terapije lijekom Trimbow poboljsao se FEV;
(najvedi volumen zraka koji osoba moze izdahnuti u jednoj sekundi) bolesnika za 82 ml prije doziranja
i za 261 ml nakon doziranja. Za usporedbu, FEV; povecao se za 1 ml prije, odnosno 145 ml nakon
uzimanja doze u bolesnika lijeCenih lijekom koji je sadrzavao samo dvije djelatne tvari lijeka Trimbow
(beklometazon i formoterol).

U drugom jednogodisnjem ispitivanju bolesnici koji su primali lijek Trimbow imali su 20 % manje
egzacerbacija (pogorSanja simptoma) godiSnje nego bolesnici lijeCeni tiotropijem (dugodjelujuéim
antagonistom muskarinskih receptora). U tom je ispitivanju lijek Trimbow bio jednako ucinkovit u
pogledu smanjenja broja pogorsanja bolesti kao i tiotropij u kombinaciji s beklometazonom i
formoterolom.

U tre¢em jednogodisnjem ispitivanju bolesnici koji su primali lijek Trimbow imali su 15 % manje
pogorsanja bolesti godisnje od bolesnika lijeCenih kombinacijom indakaterola (dugodjeluju¢eg beta-2
agonista) i glikopironijeva bromida.

Astma

Glavnim ispitivanjem bilo je obuhvacéeno vise od 1000 bolesnika s astmom cija bolest nije bila
odgovarajuce kontrolirana srednjim dozama inhalacijskih kortikosteroida u kombinaciji s
dugodjelujuc¢im beta-2 agonistima. Bolesnici su imali najmanje jedno pogorsanje astme u proteklih
godinu dana. Nakon 26 tjedana lijeCenja lijekom Trimbow (srednje jacine), FEV: u bolesnika prije
doziranja poboljSao se za 185 ml, u usporedbi sa 127 ml uz primjenu kombinacije beklometazona i
formoterola. Nadalje, bolesnici koji su najvise godinu dana primali lijek Trimbow imali su 15 % manje
umjerenih i ozbiljnih pogorsanja bolesti godiSnje u odnosu na bolesnike lije¢ene beklometazonom i
formoterolom.

Trimbow (beklometazon / formoterol / glikopironijev bromid)
EMA/229136/2019 Stranica 2/3



U drugom ispitivanju provedenom na vise od 1000 bolesnika s astmom c¢ija bolest nije bila primjereno
kontrolirana visokim dozama inhalacijskih kortikosteroida u kombinaciji s dugodjeluju¢im beta-2
agonistima, nakon 26 tjedana terapije lijekom Trimbow (vece jacine), FEV; bolesnika prije doziranja
povecao se za 229 ml, u usporedbi sa 157 ml uz primjenu kombinacije beklometazona i formoterola.
Smanjenje godisnje stope umjerenih do ozbiljnih pogorsanja bolesti za 12 % nije bilo statisticki
razlicito (Sto znaci da je to mozda bilo slu¢ajno) u dviju skupina. Medutim, veée smanjenje godisSnjeg
broja tih pogorsanja uz primjenu lijeka Trimbow uoceno je u podskupini bolesnika s kontinuiranim
ograni¢enjem protoka zraka, a ta je podskupina cinila gotovo dvije tre¢ine analiziranih bolesnika.
Promatrajuci zajedno rezultate obaju ispitivanja, utvrdeno je da lijek Trimbow ima povoljan ucinak na
stopu ozbiljnih pogorsanja bolesti.

Koji su rizici povezani s lijekom Trimbow?

Nuspojave lijeka Trimbow (koje se mogu javiti u najviSe 1 na 10 osoba) ukljucuju disfoniju
(promuklost), oralnu kandidijazu (gljivicnu infekciju usne Supljine koju uzrokuje gljivica naziva

.....

mjeseca nakon pocetka lijecenja, a zatim postaju rjede.

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja prilikom primjene lijeka Trimbow potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je lijek Trimbow odobren u EU-u?

Dokazano je da se lijekom Trimbow ucinkovito smanjuje ucestalost pogorsanja bolesti i poboljSava rad
pluéa u bolesnika s KOPB-om i astmom. Nije prijavljeno nijedno ozbiljno sigurnosno pitanje u vezi s
lijekom Trimbow, a nuspojave se mogu kontrolirati i slicne su nuspojavama ostalih lijekova protiv
KOPB-a i astme. Europska agencija za lijekove stoga je zakljudila da koristi od lijeka Trimbow
nadmasuju s njim povezane rizike te da lijek moZe biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Trimbow?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Trimbow nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Trimbow kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Trimbow paZzljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Trimbow

Lijek Trimbow dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 17. srpnja 2017.

Vise informacija dostupno je na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/

medicines/human/EPAR/trimbow.

Pregled informacija posljednji je put aZzuriran u 11. 2020.
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