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Trelegy Ellipta (flutikazono furoatas / umeklidino
bromidas / vilanterolas)
Trelegy Ellipta apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Trelegy Ellipta ir kam jis vartojamas?

Trelegy Ellipta — tai vaistas, kuris skiriamas vidutinio sunkumo arba sunkios Iétinés obstrukcinés
plauciy ligos (LOPL) simptomams palengvinti. LOPL — tai ilgalaiké liga, kuria sergant pazeidziami arba
uzkemsSami plauciuose esantys kvépavimo takai ir oro maiseliai, todél pacientui pasidaro sunku
kvépuoti.

Trelegy Ellipta skiriamas suaugusiesiems, kuriy liga nepakankamai kontroliuojama inhaliaciniy vaisty —
ilgalaikio poveikio beta-2 agonisto ir kortikosteroido arba ilgalaikio poveikio muskarininio antagonisto —
deriniu. llgalaikio poveikio beta-2 agonistai plecia kvépavimo takus; kortikosteroidai mazina kvépavimo
taky ir plauciy uzdegimga; muskarininiy receptoriy antagonistai atpalaiduoja kvépavimo taky raumenis.

Trelegy Ellipta vartojamas kiekvieng dienga, taikant palaikomajj (nuolatinj) gydyma. Jo sudétyje yra
veikliyjy medziagy flutikazono furoato, umeklidino bromido ir vilanterolo.

Kaip vartoti Trelegy Ellipta?

Trelegy Ellipta galima jsigyti tik pateikus recepta. Vaistas tiekiamas inhaliaciniy milteliy, kuriuos
pacientas jkvepia per burng, naudodamas nesiojamajj inhaliatoriy, forma; pacientas turéety jkvépti
vaistg kartg per parg, mazdaug tuo paciu metu kiekvieng dieng. Daugiau informacijos apie Trelegy
Ellipta vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Kaip veikia Trelegy Ellipta?

Trelegy Ellipta sudétyje yra trijy veikliyjy medziagy, kurios, veikdamos skirtingai, praplecia kvépavimo
takus ir palengvina kvépavima sergant LOPL.

Flutikazono furoatas yra kortikosteroidas. Jis veikia panasiai kaip natdralls kortikosteroidiniai
hormonai — jungdamasis prie jvairiy imuninése lastelése esanciy receptoriy (taikiniy), mazina imuninés
sistemos aktyvuma. Taip slopinamas medziagy, kurios dalyvauja uzdegiminiame procese, pvz.,
histamino, iSsiskyrimas, o tai slopina uzdegima ir padeda islaikyti kvépavimo takus atvirus, todél
pacientui pasidaro lengviau kvépuoti.
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Umeklidino bromidas yra muskarininiy receptoriy antagonistas. Si medziaga slopina muskarininius
receptorius, kurie dalyvauja susitraukiant raumenims. Ikvépus umeklidino bromido, kvépavimo taky
raumenys atsipalaiduoja.

Vilanterolas yra ilgalaikio poveikio beta-2 agonistas. Veikdamas jis jungiasi prie kai kuriy, rasiy
raumeny lastelése esanciy beta-2 receptoriy. Ikvéptas vilanterolas aktyvina kvépavimo takuose
esancius beta-2 receptorius. Dél to kvépavimo taky raumenys atsipalaiduoja, o tai padeda islaikyti
kvépavimo takus atvirus, ir pacientui pasidaro lengviau kvépuoti.

Kokia Trelegy Ellipta nauda nustatyta tyrimy metu?

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose nustatyta, kad Trelegy Ellipta palengvina pacienty kvépavima ir
sumazina ligos patiméjimy, skaiciy.
Tyrime su 10 355 pazengusios stadijos LOPL serganciais pacientais, kuriems kilo ligos palimé&jimo

rizika ir kuriy buklé nebuvo tinkamai kontroliuojama kasdieniu palaikomuoju gydymu, Trelegy Ellipta
lygintas su vilanterolo ir flutikazono furoato arba vilanterolo ir umeklidino bromido deriniu.

Siame tyrime nustatyta, kad per metus Trelegy Ellipta vidutinio sunkumo ir sunkiy paimejimy skaiciy
sumazino 15 proc. daugiau nei gydymas vilanterolu ir flutikazono furoatu ir 25 proc. daugiau nei
gydymas vilanterolu ir umeklidino bromidu.

Atlikus vieng pagrindinj tyrimg, kuriame dalyvavo 1 810 pacienty, kuriems nepakako palaikomojo
gydymo kasdien vartojamais vaistais LOPL kontroliuoti, nustatyta, kad Trelegy Ellipta yra
veiksmingesnis nei inhaliuojamasis budezonido (kortikosteroido) ir formoterolio (ilgalaikio poveikio
beta-2 agonisto) derinys, siekiant pagerinti pacienty kvépavima.

Po 24 savaiciy Trelegy Ellipta vartojusiy pacienty forsuoto iSkvépimo tiris (FIT,, didziausias oro tdris,
kurj pacientas pajégia iSkvépti per vieng sekunde) padidéjo 142 ml. Per tg patj laikotarpj budezonido ir
formoterolio derinj vartojusiy pacienty FIT1 sumazéjo vidutiniSkai 29 ml. Be to, Trelegy Ellipta
vartojusiy pacienty sveikatos buklé pageréjo labiau, nei gydyty palyginamuoju vaistu.

Kokia rizika susijusi su Trelegy Ellipta vartojimu?

DaZzniausi Trelegy Ellipta sukeliami Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i3
10) yra nazofaringitas (nosies ir gerklés gleivinés uzdegimas), galvos skausmas ir virsutiniy kvépavimo
taky infekcija (nosies ir gerklés infekcija). Prie sunkesniy, Salutiniy, reiSkiniy, priskiriama pneumonija
(gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10).

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy vartojant Trelegy Ellipta sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Trelegy Ellipta buvo registruotas ES?

Trelegy Ellipta gerina vidutinio sunkumo arba sunkia LOPL serganciy, pacienty plauciy funkcijq ir
gyvenimo kokybe. Kalbant apie vaisto saugumo charakteristikas, pazymétina, kad dazniausi Salutiniai
reisSkiniai, apie kuriuos pranesta vartojant Trelegy Ellipta, buvo panasis | pasireiSkusius vartojant
atskiras Sio vaisto veikligsias medziagas ir Sie reiskiniai yra gerai Zinomi. Todél Europos vaisty
agentlira nusprendé, kad Trelegy Ellipta nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Trelegy
Ellipta vartojima?

I preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Trelegy Ellipta
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Trelegy Ellipta vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Trelegy Ellipta Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Trelegy Ellipta

Trelegy Ellipta jregistruotas visoje ES 2017 m. lapkricio 15 d.

Daugiau informacijos apie Trelegy Ellipta rasite Agenturos tinklalapyje adresu:_ema.europa.eu/

medicines/Human/EPAR/Trelegy-Ellipta.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2018-10.
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