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umeklidinju / vilanterol)
Harsa generali lejn Trelegy Ellipta u ghalfejn huwa awtorizzat fl-EU

X’inhu Trelegy Ellipta u ghal xiex jintuza?

Trelegy Ellipta huwa medicina uzata biex ittaffi s-sintomi tal-mard pulmonari ostruttiv kroniku (COPD,
chronic obstructive pulmonary disease) minn moderat sa sever. COPD hija marda fit-tul li fiha I-
passaggi tal-arja u I-boroz tal-arja gewwa I-pulmuni ssirilhom hsara jew jigu mblukkati, u dan iwassal
ghal diffikulta fit-tehid tan-nifs.

Trelegy Ellipta jintuza f'adulti li I-marda taghhom mbhijiex ikkontrollata tajjeb bizzejjed b’tahlita ta’
medicini li jittiehdu man-nifs li tikkonsisti minn agonist beta-2 li jagixxi fit-tul flimkien ma’ jew
kortikosterojde jew antagonist muskariniku li jagixxi fit-tul. L-agonisti beta-2 li jagixxu fit-tul iwessghu
I-passaqggi tal-arja; il-kortikosterojdi jnaqgsu I-inffammazzjoni fil-passaggi tal-arja u I-pulmun; u I-
antagonisti tar-ricettur muskariniku jikkawzaw ir-rilassament tal-muskoli tal-passaggi tal-arja.

Trelegy Ellipta jintuza bhala kura ta’ manutenzjoni (regolari) kuljum. Fih is-sustanzi attivi fluticasone
furoate, bromur tal-umeklidinju u vilanterol.

Kif jintuza Trelegy Ellipta?

Trelegy Ellipta jista’ tinkiseb biss b’ricetta tat-tabib. Jigi bhala trab li jittiehed man-nifs, li I-pazjent
jiehu minn halqu permezz ta’ apparat inalatur portabbli; il-medic¢ina ghandha tittiehed man-nifs mill-
pazjent darba kuljum, bejn wiehed u iehor fl-istess hin, kuljum. Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’
Trelegy Ellipta, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Trelegy Ellipta?

Trelegy Ellipta fih tliet sustanzi attivi, li jahdmu b’modi differenti biex iwessghu I-passaggi tal-arja u
jtejbu n-nifs ghal minn ghandu s-COPD.

Fluticasone furoate hija kortikosterojde. Din tahdem b’mod simili ghal ormoni kortikosterojdi li jsehhu
b’mod naturali, billi tnaggas I-attivita tas-sistema immunitarja billi tehel ma’ ricetturi (objettivi)
f'diversi tipi ta’ celloli immunitarji. Din twassal ghal tnaqgqis fil-rilaxx ta’ sustanzi li huma involuti fil-
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process ta’ inflammazzjoni, bhall-istamina, b’hekk tnaqqgas I-inffammazzjoni u tghin biex izzomm il-
passaggi tal-arja miftuhin u tippermetti li I-pazjent jiehu n-nifs b’mod aktar facli.

ll-bromur tal-umeklidinju hija antagonista tar-ricettur muskariniku. Din tahdem billi timblokka r-
ricetturi muskarinici, li huma involuti fil-kontrazzjoni tal-muskoli. Meta I-bromur tal-umeklidinju
tittiehed man-nifs, iggieghel lill-muskoli tal-passaggi tal-arja sabiex jirrilassaw.

Il-vilanterol hija agonista beta-2 li tagixxi fit-tul. Din tahdem billi tehel ma’ ricetturi beta-2 f'xi whud
mit-tipi ta’ celloli muskolari. Meta tittiehed man-nifs, il-vilanterol tattiva r-ricetturi beta-2 fil-passaggi
tal-arja. Dan jikkawza rilassament tal-muskoli tal-passaggi tal-arja, b’hekk jghin sabiex il-passaggi tal-
arja jibqghu miftuhin u I-pazjent ikun jista’ jiehu n-nifs b’mod aktar facli.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Trelegy Ellipta li hargu mill-istudji?

Trelegy Ellipta ntwera li jtejjeb it-tehid tan-nifs tal-pazjenti u jnaqqgas l-aggravar (tahrix) tal-marda
f'’zewg studji ewlenin.

Studju gabbel Trelegy Ellipta jew ma’ vilanterol moghtija ma’ fluticasone furoate jew vilanterol mal-
bromur tal-umeklidinju, 10,355 pazjent b’COPD avvanzata li kienu friskju ta’ aggravar u li I-marda
taghhom ma kinitx ikkontrollata b’'mod sodisfacenti b’kura ta’ manutenzjoni ta’ kuljum.

F'dan I-istudju, Trelegy Ellipta naqgas ir-rata ta’ aggravar minn moderat u sever fug sena b’15 % meta
mqabbel mal-kura b’vilanterol u fluticasone furoate, u b’25 % meta mqgabbel mal-kura b’vilanterol u I-
bromur tal-umeklidinju.

Studju iehor li involva 1,810 pazjenti u li s-COPD taghhom ma kinitx ikkontrollata b’mod sodisfacenti
bil-kura ta’ manutenzjoni ta’ kuljum ghas-COPD taghhom, sab li Trelegy Ellipta huwa aktar effettiv biex
itejjeb it-tehid tan-nifs tal-pazjenti milli kieku tittiehed man-nifs tahlita ta’ budesonide, kortikosterojde
u formoterol li huwa agonista beta-2 li jagixxi fit-tul

Wara 24 gimgha, il-pazjenti li hadu Trelegy Ellipta tejbu I-FEV, (il-volum massimu ta’ arja li tista’ titfa’
‘| barra minn imnifsejk f'sekonda wahda) taghhom b’142 ml. Dan jitgabbel ma’ medja ta’ tnaqqis ta’
29 ml f'pazjenti li jiehdu tahlita ta’ budesonide u formoterol fl-istess perjodu. ll-pazjenti li jiehdu I-kura
ta’ Trelegy Ellipta rrapportaw ukoll titjib fis-sahha meta mgabbel ma’ dawk li jiehdu I-kura bit-
trattament kumparatur.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Trelegy Ellipta?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni bi Trelegy Ellipta (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn
kull 10) huma nazofaringite (inffammazzjoni tal-imnieher u tal-grizmejn), ugigh ta’ ras u infezzjoni tal-
apparat respiratorju ta’ fuq (infezzjoni tal-imnieher u tal-grizmejn). Effetti sekondarji aktar serji
jinkludu pulmunite (li tista’ taffettwa sa persuna 1 minn kull 10).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha bi Trelegy Ellipta, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Trelegy Ellipta gie awtorizzat fl-UE?

Trelegy Ellipta jtejjeb il-funzjoni tal-pulmun kif ukoll il-kwalita tal-hajja tal-pazjenti b’COPD minn
moderata sa severa. Fir-rigward tal-profil tas-sigurta tal-medicina, |-effetti sekondariji |-aktar frekwenti
li gew irrapportati bi Trelegy Ellipta kienu simili ghal dawk tas-sustanzi attivi individwali tal-medicina u
huma maghrufin tajjeb. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li |-benefi¢cji ta’ Trelegy Ellipta
huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.
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X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Trelegy
Ellipta?

Ir-rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Trelegy Ellipta gew inkluzi fis-sommarju tal-
karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Trelegy Ellipta hija ssorveljata kontinwament. L-
effetti sekondariji rrappurtati bi Trelegy Ellipta huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Trelegy Ellipta

Trelegy Ellipta rcieva awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suqg valida fl-UE kollha fil-15 ta’ Novembru 2017.

Aktar informazzjoni dwar Trelegy Ellipta tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:_ema.europa.eu/
medicines/Human/EPAR/Trelegy-Ellipta.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f"10-2018.

Trelegy Ellipta (fluticasone furoate / bromur tal-umeklidinju / vilanterol)
EMA/697474/2018 Pagna 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004363/human_med_002191.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/004363/human_med_002191.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	X’inhu Trelegy Ellipta u għal xiex jintuża?
	Kif jintuża Trelegy Ellipta?
	Kif jaħdem Trelegy Ellipta?
	X’inhuma l-benefiċċji ta’ Trelegy Ellipta li ħarġu mill-istudji?
	X’inhuma r-riskji assoċjati ma’ Trelegy Ellipta?
	Għaliex Trelegy Ellipta ġie awtorizzat fl-UE?
	X’miżuri qegħdin jittieħdu biex jiġi żgurat l-użu sigur u effettiv ta’ Trelegy Ellipta?
	Informazzjoni oħra dwar Trelegy Ellipta

