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Trimbow (beklometazon/formoterol/glikopirronium-
bromid)

A Trimbow-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi( gydgyszer a Trimbow és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Trimbow-t a kdzepesen sulyos vagy sulyos krénikus obstruktiv tidébetegség (COPD) és az asztma
kezelésére alkalmazzak feln6tteknél.

COPD esetén a Trimbow-t fenntartd (folyamatos) kezelésként alkalmazzak olyan betegeknél, akiknek a
betegsége két gydgyszer — egy hosszu hatdstartamui béta-2 receptor izgatd és vagy egy inhalaciés
kezelés ellenére nem megfeleléen szabalyozott. A béta-2 receptor izgatdk és a muszkarinreceptor-
blokkoldk el6segitik a légutak kitaguldsat, a kortikoszteroidok pedig csdkkentik a légutak és a tudok
gyulladasat.

Asztma esetén a Trimbow-t fenntartd kezelésként alkalmazzak olyan felnétteknél, akiknek a betegsége
egy hossz( hatastartamu béta-2 receptor izgato és egy kézepes vagy magas doézisban alkalmazott
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akiknek az el6z6 évben legalabb egyszer fellangolt a betegsége.

A Trimbow hatdéanyagai a beklometazon, a formoterol és a glikopirrénium-bromid.
Hogyan kell alkalmazni a Trimbow-t?

A Trimbow egy hordozhatd inhalalé eszkézben talalhatd folyadék formajaban kaphatd. A betegeknek
naponta kétszer két inhalaciot kell alkalmazniuk. A Trimbow két hataserGsségben kaphatd. A beteg
altal alkalmazandd hataser6sségrél a kezel6orvos dont annak alapjan, hogy a Trimbow-t asztma vagy
COPD kezelésére alkalmazzak-e, illetve asztma esetén annak alapjan is, hogy a beteg kbzepes vagy
magas dozisu inhalacids kortikoszteroidot alkalmaz.

Az inhaldtor helyes hasznalatara orvosnak vagy mas egészségligyi dolgozonak kell megtanitania a
beteget, valamint rendszeresen ellendriznie kell, hogy megfelelé-e a beteg inhalacids technikaja.
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A gyodgyszer csak receptre kaphatd. A Trimbow alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért
olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Trimbow?

A Trimbow harom hatdanyaga a gyulladascstkkentd és a Iégutakat nyitva tartd hatast kiilonb6z6
modokon kifejtve megkonnyiti a Iégzést a beteg szamara.

A beklometazon a gyulladasgatlé gydgyszerek egy csoportjaba, az un. kortikoszteroidok kozé tartozik.
A természetes kortikoszteroid hormonokhoz hasonléan mUikédik, azaz csékkenti az immunrendszer
aktivitasat. Igy csokken azoknak az anyagoknak, példaul a hisztaminnak a felszabaduldsa, amelyek
részt vesznek a gyulladasos folyamatban, ami elGsegiti a Iégutak szabadon tartasat és lehetévé teszi a
beteg szamara, hogy kdénnyebben |élegezzen.

A formoterol egy hossz( hatdstartamu béta-2 receptor izgato. A légutak izomzataban a béta-2
receptorokhoz (célpontok) koétddik. Ezekhez a receptorokhoz kétédve az izmok elernyedését valtja ki,
ami nyitva tartja a légutakat és segiti a beteg légzését.

A glikopirrénium-bromid egy hosszu hatastartami muszkarinreceptor-blokkold. A tlid6 izomsejtjeiben
talalhaté muszkarin receptorok gatlasa révén tagitja a légutakat. Mivel ezek a receptorok részt vesznek
a légutak izomdsszehlzddasanak szabalyozasaban, gatlasuk révén a légutak izomzata elernyed, ami
el6segiti a Iégutak nyitva tartasat és lehetdvé teszi a beteg szamara, hogy kénnyebben Iélegezzen.

Milyen elonyei voltak a Trimbow alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

COPD

A Trimbow hatasosan enyhitette a COPD tlineteit harom f6 vizsgalatban, amelyekbe tébb mint 5500
6nmagaban alkalmazott hosszu hatastartami muszkarinreceptor-blokkoléval nem voltak megfeleléen
szabalyozottak.

Az els0, egy évig tarto vizsgalatban a Trimbow 26 hetes kezelést kévetéen a betegek FEV; értékét (az
a maximalis levegotérfogat, amelyet egy személy egy masodperc alatt képes kilélegezni) 82 ml-rel
javitotta a ddzis beaddsa el6tt, illetve 261 ml-rel a dozis beaddsa utén. Osszehasonlitdsképpen a
Trimbow hatdanyagai kozll csak kett6t (beklometazont és formoterolt) tartalmazé gydgyszerrel kezelt
betegeknél a FEV; a ddzis beadasa el6tt 1 ml-rel, illetve a dozis beadasa utan 145 ml-rel nott.

A masodik, egy évig tartd vizsgalatban a Trimbow-val kezelt betegeknél egy év alatt 20%-kal
kevesebb exacerbacid (a tlinetek fellangolasa) jelentkezett, mint a tiotropiummal (egy hosszu
hatastartaml muszkarinreceptor-blokkoldval) kezelt betegeknél. Ebben a vizsgalatban a Trimbow
ugyanolyan hatékonyan cs6kkentette az exacerbacidk szamat, mint a beklometazonnal és formoterollal
kombinaciéban adott tiotrépium.

A harmadik, egy évig tarté vizsgalatban a Trimbow-val kezelt betegeknél egy év alatt 15%-kal
kevesebb exacerbacid jelentkezett, mint az indakaterol (egy hosszu hatastartamui béta-2 receptor
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Asztma

Az egyik f6 vizsgalatban tobb mint 1000 olyan asztmas beteg vett részt, akiknek a betegsége hosszu
hatastartamu béta-2 receptor izgatokkal kombinacidban alkalmazott, kézepes ddzisu inhalacids
kortikoszteroidokkal nem volt megfeleléen szabalyozott. A betegeknél az el6z6 évben legalabb egy
asztma exacerbacid fordult eld. 26 hetes kezelést kévetéen a Trimbow (kdzepes hataserésségben) az
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adagolas el6tt 185 ml-rel javitotta a betegek FEV; értékét, mig a beklometazon és a formoterol
kombinacidja 127 ml-rel. Emellett a legfeljebb egy éven keresztll Trimbow-val kezelt betegeknél
évente 15%-kal kevesebb mérsékelten sulyos és sulyos exacerbacid fordult el6, mint a beklometazon

. s

A masodik vizsgalatban, amelyben tébb mint 1000 olyan asztmas beteg vett részt, akiknek a
betegsége hosszu hatastartamu béta-2 receptor izgatdkkal kombinaciéban alkalmazott, magas dézisu
inhalacids kortikoszteroidokkal nem volt megfeleléen szabalyozott, 26 hét kezelést kévet6en a Trimbow
(magasabb hataserGsségben) az adagolas el6tt 229 ml-rel javitotta a betegek FEV; értékét, mig a
beklometazon és a formoterol kombinacidja 157 mi-rel. A mérsékelten sulyos és sulyos exacerbaciok
éves aranyanak 12%-os cstkkenése statisztikailag nem kilonb6zott (azaz a véletlennek is
tulajdonithatd) a két betegcsoportnal. A Trimbow esetében azonban évente nagyobb mértékben
csokkent ezeknek az exacerbacioknak a szdma a betegek egyik, tartds Iégaramldsi korlatozottsagban
szenvedos alcsoportjaban, ami az elemzett betegek kézel kétharmadanak felel meg. A két vizsgalat
eredményeit egyltt tekintve igazoltak a Trimbow-nak a sulyos exacerbacidk gyakorisdgara kifejtett
elényos hatasat.

Milyen kockazatokkal jar a Trimbow alkalmazasa?

A Trimbow mellékhatdasai (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a diszfénia (a hang
hangzasanak megvaltozasa), oralis kandidiazis (a szajureg Candida nevl élesztégomba okozta gombas
fert6zése), izomgorcsok és a szdjszarazsag. Asztma esetén a mellékhatasok altalaban a kezelés
megkezdésétdl szamitott elsé 3 honapban jelentkeznek, majd ritkulnak.

A Trimbow alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Trimbow forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Trimbow hatdsosnak bizonyult az exacerbacidk gyakorisaganak csokkentésében és a tuid6funkcio
javitasaban a COPD-ben és az asztméaban szenvedd betegeknél. A Trimbow-val kapcsolatban eddig
semmilyen jelent6s biztonsagi aggalyrél nem szamoltak be, a mellékhatdsok pedig kezelhetbek és
hasonldak a tobbi COPD és asztma elleni gydgyszer mellékhatasaihoz. Az Eurdpai Gyogyszerligynokség
megallapitotta, hogy a Trimbow alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a
gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Trimbow biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Trimbow biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Trimbow alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Trimbow alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.
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A Trimbow-val kapcsolatos egyéb informacio

2017. julius 17-én a Trimbow az Eurdpai Unid egész teriiletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Trimbow-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligyndokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/ medicines/human/EPAR/trimbow.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 11-2020.
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