EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/697474/2018
EMEA/H/C/004363

Trelegy Ellipta (flutikazon-furoat / umeklidinium-bromid /
vilanterol

A Trelegy Ellipta nevil gyogyszer attekintése és indoklas, hogy miért
engedélyezték az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Trelegy Ellipta és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Trelegy Ellipta-t a kozepesen sulyos vagy sulyos krénikus obstruktiv tidébetegség (COPD)
tineteinek enyhitésére alkalmazzak. A COPD egy hosszan tart6 betegség, amelynek soran a légutak és
a tlidoben 1évo léghdlyagok karosodnak vagy elzardédnak, ami Iégzési nehézséghez vezet.

A Trelegy Ellipta-t azoknal a felnGtteknél alkalmazzak, akiknek a betegsége a hossz( hatadstartamu
béta-2 agonistat tartalmazoé inhalalt gydgyszerek és a kortikoszteroid vagy a hosszu hatastartamu
agonistak kitagitjak a légutakat, a kortikoszteroidok csékkentik a Iégutak és a tidd gyulladasat;a
muszkarin-antagonistak pedig ellazitjak a légutak izmait.

A Trelegy Ellipta-t naponta alkalmazzak fenntarté (altalanos) kezelés formajaban. A gyoégyszer
flutikazon-furoat, umeklidinium-bromid és vilanterol hatéanyagokat tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Trelegy Ellipta-t?

A Trelegy Ellipta csak receptre kaphat6. Inhalaciés por formajaban kaphaté, amelyet a beteg szajon at
lélegez be egy hordozhaté inhalacios eszkdz segitségével; a betegnek naponta egyszer kell
belélegeznie a gyogyszert, korllbelll ugyanabban az idépontban minden nap. Tovabbi informacioért a
Trelegy Ellipta alkalmazasardl olvassa el a betegtajékoztatot vagy kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Trelegy Ellipta?

A Trelegy Ellipta harom hatdanyagot tartalmaz, amelyek kiilénb6z6 modon fejtik ki a Iégutakat tagito
és a légzést javitdé hatasukat COPD esetén.
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A flutikazon-furoat egy kortikoszteroid. Hasonléan m(ikédik, mint a természetes kortikoszteroid
hormonok, azaz azaltal csokkenti az immunrendszer aktivitasat, hogy klilonb6zd tipust immunsejtek
receptoraihoz kotddik. gy csokken azoknak az anyagoknak, példaul a hisztaminnak a felszabadulasa,
amelyek részt vesznek a gyulladasos folyamatban, ezaltal csokkenti a gyulladast, valamint elGsegiti a
légutak szabadon tartasat és lehetOvé teszi a beteg szamara, hogy kénnyebben Iélegezzen.

Az umeklidinium-bromid egy muszkarin-receptor antagonista. Azaltal fejti ki a hatasat, hogy gatolja a
muszkarin-receptorokat, amelyek az izomoésszehlz6édasban jatszanak szerepet. Belélegzéskor az
umeklidinium-bromid ellazitja a Iégutak izmait.

A vilanterol egy hosszu hatastartamu béta-2 agonista. Azaltal hat, hogy bizonyos izomsejtekben
el6forduld béta-2-receptorokhoz kotédik. A vilanterol belélegezve aktivalja a Iégutakban 1évd béta-2-
receptorokat. Ennek hatasara a légutak izomzata elernyed, ami elGsegiti a Iégutak nyitva tartasat, és
lehetOvé teszi a beteg szamara, hogy kénnyebben lélegezzen.

Milyen elonyei voltak a Trelegy Ellipta alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két f6 vizsgalatban a Trelegy Ellipta bizonyitottan javitotta a betegek légzését és csokkentette a

vilanterol és az umeklidinium-bromid kombinaciojaval hasonlitottak 6ssze 10 355, elérehaladott COPD-
ben szenved6 betegnél, akiknél fennallt az exacerbacié kockazata, és akiknek a betegsége a napi
fenntartd kezeléssel nem volt kielégitéen szabalyozott.

Ebben a vizsgalatban a Trelegy Ellipta a vilanterol és a flutikazon-furoat kombinaciéval végzett
kezeléshez képest 15%-kal, a vilanterol és az umeklidinium-bromid kombinaciéjaval végzett
kezeléshez képest pedig 25%-kal cstkkentette az egy évre vonatkozo kdzepesen sulyos és sulyos
exacerbaciok aranyat.

Egy masik vizsgalatban, amelyben 1810 olyan beteg vett részt, akiknek COPD-jét nem tudtak
megfeleléen kontrollalni a COPD-re adott napi fenntarté kezeléssel, a Trelegy Ellipta hatasosabbnak
bizonyult a betegek légzése javitasaban, mint a budezonid nev( kortikoszteroid és a formoterol nev(i
hosszu hatastartamu béta-2 agonista inhalaciéos kombinacidja.

A Trelegy Ellipta-t szedd betegek FEV,-értéke (az a maximalis térfogatu levegd, amelyet egy
masodperc alatt képesek kilélegezni) 24 hét elteltével 142 mi-rel emelkedett. Ehhez képest
ugyanezen id6szak alatt 29 ml-es atlagos csokkenést figyeltek meg a budezonid és formoterol
kombinaciéjaval kezelt betegeknél. A Trelegy Ellipta-val kezelt betegek jobb egészségi allapotrdl is
beszamoltak az 6sszehasonlité kezelést kapd betegekhez képest.

Milyen kockazatokkal jar a Trelegy Ellipta alkalmazasa?

A Trelegy Ellipta leggyakoribb mellékhatasai (10 személy kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a
nazofaringitisz (orr- és torokgyulladas), fejfajas, illetve a fels6 Iéguti fert6zés (orr- és torokfert6zés).
Sulyosabb mellékhatdsai kézé tartozik a tudégyulladas (10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhet).

A Trelegy Ellipta alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

Miért engedélyezték a Trelegy Ellipta forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Trelegy Ellipta javitja a kdzepesen sllyos vagy sulyos COPD-ben szenved6 betegek tidéfunkcidjat és
életminGségét. A gydgyszer biztonsagossagi profiljanak tekintetében, a Trelegy Ellipta-val kapcsolatban
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jelentett, leggyakoribb mellékhatasok hasonléak voltak a gyégyszer egyes hatéanyagaival
kapcsolatban jelentettekkel, és jol ismertek. Az Eurdpai Gyogyszerigynokség megallapitotta, hogy a
Trelegy Ellipta alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer
forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhat6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Trelegy Ellipta biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Trelegy Ellipta biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Trelegy Ellipta alkalmazdsa soran jelentkezé informacidkat — hasonl6éan minden mas gyogyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Trelegy Ellipta alkalmazasaval dsszefliggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

A Trelegy Ellipta-val kapcsolatos egyéb informacio

2017. november 15-én a Trelegy Ellipta megkapta az Eurdpai Uni6é egész terlletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt.

Tovabbi informacid a Trelegy Ellipta gydgyszerrdl az Eurdpai Gydgyszerligyndkség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/ medicines/Human/EPAR/Trelegy-Ellipta.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 10-2018.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004363/human_med_002191.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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