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Trimbow (beklometazons/formoterols/glikopironija
bromids)
Trimbow parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Trimbow un kapec tas lieto?

Trimbow ir zales, ko lieto pieaugusiem pacientiem vidéji smagas lidz smagas hroniskas obstruktivas
plausu slimibas (HOPS) un astmas arstésanai.

HOPS gadijuma Trimbow lieto ka uzturosas (regularas) terapijas lidzekli pacientiem, kuru slimiba
netiek pietiekami kontroléta, neskatoties uz arstéSanu ar divu citu zalu kombinaciju — ilgstosas
iedarbibas beta-2-agonistu kopa ar inhal&jamu kortikosteroidu vai ilgstosas iedarbibas muskarina
receptoru antagonistu. Beta-2-agonisti un muskarina receptoru antagonisti palidz paplasinat elpcelus,
kortikosteroidi samazina iekaisumu elpcelos un plausas.

Astmas gadijuma Trimbow lieto balstterapijai pieaugusajiem, kuriem slimiba nav pietiekami kontroléta,
neraugoties uz arstésanu ar ilgstosSas darbibas beta-2-agonistu kombinacija ar vidéju vai lielu
inhaléjama kortikosteroida devu, un kuriem péd€ja gada laika ir bijis viens vai vairaki saasinajumi
(slimibas uzliesmojumi).

Trimbow satur aktivas vielas beklometazonu, formoterolu un glikopironija bromidu.

Ka lieto Trimbow?

Trimbow ir pieejamas ka Skidrums parnésajama inhalatora. Pacientiem jalieto divas inhalacijas divreiz
diena. Trimbow ir pieejamas divas koncentracijas. Arsts izlems, kads stiprums pacientam jalieto,
pamatojoties uz to, vai Trimbow lieto astmas vai HOPS arstéSanai, un astmas gadijuma - pamatojoties
uz to, vai pacienti lietojusi vidéji lielu vai lielu inhaléjama kortikosteroida devu.

Arstam vai citam veselibas apripes specialistam ir japarada pacientiem, ka pareizi lietot inhalatoru, un
regulari japarliecinas, ka pacienta inhaléSanas metode ir pareiza.

Trimbow var iegadaties tikai pret recepti. Papildu informaciju par Trimbow lietoSanu skatit zaju
lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.
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Ka Trimbow darbojas?

Trimbow sastava esosas tris aktivas vielas darbojas dazados veidos, lai samazinatu iekaisumu un
noturétu elpcelus brivus, tadéjadi atvieglojot pacienta elposanu.

Beklometazons pieder pie pretiekaisuma zalu grupas, ko sauc par kortikosteroidiem. Beklometazons
darbojas lidzigi ka organisma dabiskie kortikosteroidu hormoni, mazinot iminsistémas aktivitati. Tas
samazina iekaisuma procesa iesaistito vielu, pieméram, histamina, izdalisanos, tadéjadi palidzot
uzturét elpcelus brivus un atvieglojot pacienta elposanu.

Formoterols ir ilgstoSas iedarbibas beta-2-agonists. Formoterols piesaistas receptoriem (mérkiem) jeb
beta-2-receptoriem elpceju muskulos. Piesaistoties pie Siem receptoriem, tas liek muskuliem atslabt,
tadéjadi uzturot elpcelus brivus un atvieglojot pacienta elposanu.

Glikopironija bromids ir ilgstoSas iedarbibas muskarina receptoru antagonists. Tas paplasina elpcelus,
blok&jot muskarina receptorus plausu muskuju $tinas. Ta ka Sie receptori palidz kontrolét muskulu
sarausanos, to blokéSana izraisa muskulu atslabumu, palidzot uzturét elpcelus brivus un atvieglojot
pacienta elposanu.

Kadi Trimbow ieguvumi atklati petijumos?

HOPS

Trimbow iedarbigums HOPS simptomu atvieglosana ir pieradits trijos pamatpétijumos, piedaloties
5500 pacientu, kuriem divu citu HOPS zalu kombinacijas vai atseviski lietojamas muskarina receptoru
antagonistu zales nenodrosinaja pietiekamu simptomu kontroli.

Pirmaja pétijuma, kas ilga vienu gadu, péc 26 ned€|u terapijas Trimbow uzlaboja pacientu FEV;
(maksimalo gaisa tilpumu, ko persona var izelpot viena sekundé) par 82 ml pirms devas un par 261 ml
péc devas. Salidzinajumam - FEV; palielinajas par 1 ml un 145 ml pirms un péc devas pacientiem, kuri
lietoja tikai divas no Trimbow sastava esosajam aktivajam vielam (beklometazonu un formoterolu).

Otraja péetijuma, kas ilga vienu gadu, ar Trimbow arstétajiem pacientiem bija par 20 % mazak slimibas
saasinajumu (simptomu pasliktinaSanos) gada neka pacientiem, kurus arstéja ar tiotropiju (muskarina
receptoru antagonistu). Saja pétijuma Trimbow slimibas saasindjumu skaitu samazinaja tikpat efektivi
ka tiotropijs kombinacija ar beklometazonu un formoterolu.

Tresaja pétijuma, kas ilga vienu gadu, ar Trimbow arstétajiem pacientiem gada laika bija par 15 %
mazak saasinajumu neka ar indakaterola (ilgstosas iedarbibas beta-2-agonista) un glikopironija
bromida kombinaciju arstétajiem pacientiem.

Astma

Pamatpétijuma iesaistija vairak neka 1000 pacientu ar astmu, kuru slimiba netika pietiekami
kontroléta, lietojot inhaléjamo kortikosteroidu vidéjas devas kombinacija ar ilgstoSas darbibas beta-2-
agonistiem. Pacientiem iepriekSéja gada bija bijis vismaz viens astmas saasinajums. P&c 26 arstésanas
nedélam Trimbow (vidéja stipruma) uzlaboja pacientu FEV; pirms devas lietoSanas par 185 ml
salidzinajuma ar 127 ml, lietojot beklometazona un formoterola kombinaciju. Turklat ar Trimbow lidz
vienam gadam arstétiem pacientiem vid€ji un smagi paasinajumi bija par 15 % mazak neka ar
beklometazonu un formoterolu arstétiem pacientiem.

Otraja pétijuma ar vairak neka 1000 pacientu, kuriem slimiba netika atbilstosi kontroléta, lietojot lielas
inhaléjamu kortikosteroidu devas kombinacija ar ilgstosas darbibas beta-2-agonistiem, Trimbow
(lielaka stipruma) uzlaboja pacientu FEV; pirms devas lietoSanas par 229 ml salidzinajuma ar 157 ml,
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lietojot beklometazonu kopa ar formotorolu, péc 26 nedélu arstésanas. Vidéji lldz smagi izteiktu
saasinajumu gada samazinajums par 12 % statistiski neatskiras (tas liecina, ka ta var bt sakritiba)
starp abam pacientu grupam. Tomér, lietojot Trimbow, So saasinasanas gadijumu skaits gada vairak
samazinajas pacientu apaksgrupa ar noturigiem gaisa plismas ierobezojumiem, kas ir gandriz divas
tresdalas analizéto pacientu. Apkopojot divu pétijumu rezultatus, tika konstatéts, ka Trimbow labvéligi
ietekmé smagu saasinajumu biezumu.

Kads risks pastav, lietojot Trimbow?

Trimbow blakusparadibas (kas var rasties lidz 1 no 10 cilvékiem) ir disfonija (balss skanas izmainas),
mutes kandidoze (mutes sénisu infekcija, ko izraisa rauga sénite, ko dévé par Candida), muskulu
spazmas un sausa mute. Astmas gadijuma nevélamas blakusparadibas parasti izpauzas pirmajos tris
ménesos péc arstéSanas uzsakSanas un péc tam klist retakas.

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Trimbow, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Trimbow ir registrétas ES?

Ir pieradits, ka Trimbow efektivi samazina slimibas saasinajumu biezumu un uzlabo plausu darbibu
HOPS un astmas pacientiem. Nav zinots par bitiskam bazam par Trimbow droSumu, un So zalu
blakusparadibas ir kontroléjamas un lidzigas ka citam zalém HOPS un astmas arstésanai. Tapéc

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Trimbow, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Trimbow lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Trimbow lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Trimbow lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Trimbow
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Trimbow

Sikaka informacija ir atrodama adentiras timekl|a vietné: ema.europa.eu/
medicines/human/EPAR/trimbow.

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2020. gada novembri.
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