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Riarify (beclomethason / formoterol / . @
glycopyrroniumbromide) N
Een overzicht van Riarify en waarom het is geregistreey@in de EU

Wat is Riarify en wanneer wordt het voorgeschr@;?

Riarify is een geneesmiddel dat bij volwassenen wordt gebruikt voor het verlichten van de symptomen
van matige tot ernstige chronische obstructieve longziekte ). COPD is een langdurige ziekte
waarbij de luchtwegen en longblaasjes beschadigd of g erd raken, waardoor het moeilijk wordt
om te ademen. %

Riarify wordt gebruikt als onderhoudsbehandelin anente behandeling) bij patiénten van wie de
ziekte niet voldoende onder controle is ondanlx
geneesmiddelen tegen COPD bestaande uit enerzi

deling met een combinatie van twee
s een béta-2-agonist plus anderzijds een
inhalatiecorticosteroide of een langwerken carinereceptorantagonist. Béta-2-agonisten en
muscarinereceptorantagonisten dragen bijdot verwijding van de luchtwegen; corticosteroiden
verminderen ontstekingen in de lucht en de longen.

Dit geneesmiddel is hetzelfde als,het reéds in de EU toegelaten geneesmiddel Trimbow. De fabrikant
van Trimbow heeft ermee inges dat de wetenschappelijke gegevens met betrekking tot Trimbow

voor Riarify worden gebruikZ‘ [pformeerde toestemming").
n

Riarify bevat de werkzamb
.

Hoe wordt Riari bruikt?

beclometason, formoterol en glycopyrroniumbromide.

Riarify is verkrijglpaawin de vorm van een vloeistof in een draagbare inhalator. De aanbevolen dosis is
tweemaal daa@ e inhalaties.

Een arts of, e professionele zorgverlener dient patiénten het juiste gebruik van de inhalator te
tonen. Zij ten ook regelmatig controleren of de inhalatietechniek van de patiént correct is.

Het W middel is uitsluitend op doktersvoorschrift verkrijgbaar. Raadpleeg de bijsluiter of neem

&

p met uw arts of apotheker voor meer informatie over het gebruik van Riarify.
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Hoe werkt Riarify?

De drie werkzame stoffen in Riarify werken op verschillende manieren om de ontsteking te verlichten
en de luchtwegen open te houden, waardoor de patiént gemakkelijker kan ademen.

Beclometason behoort tot de ontstekingsremmende geneesmiddelen die corticosteroiden word
genoemd. Het werkt op vergelijkbare wijze als de van nature voorkomende corticosteroidhomnonen die
de activiteit van het immuunsysteem remmen. Dit leidt tot een verminderde afgifte van s@ die een
rol spelen bij het ontstekingsproces, zoals histamine, zodat de luchtwegen vrij blijven w atiént
gemakkelijker kan ademen. {

Formoterol is een langwerkende beta-2-agonist. Het bindt zich aan beta-2-recepter de spieren
e, zodat de

van de luchtwegen. Op deze manier zorgt het ervoor dat de spieren zich ontsp\
luchtwegen open blijven en de patiént gemakkelijker kan ademen.

Glycopyrroniumbromide is een langwerkende muscarinereceptorantagoni@et erwijdt de luchtwegen
door muscarinereceptoren in de longspiercellen te blokkeren. Omdat d§ ceptoren helpen de
samentrekking van de spieren in de luchtwegen te sturen, ontspann e zich wanneer de
receptoren worden geblokkeerd, zodat de luchtwegen open kunn en en de patiént gemakkelijker
kan ademen. %

Welke voordelen bleek Riarify tijdens de st@%s te hebben?

Aangetoond is dat Riarify effectief is bij het verlichten ptomen van COPD. Dit gebeurde in drie
hoofdstudies onder meer dan 5 500 patiénten van symptomen onvoldoende onder controle
waren met een combinatie van twee andere gene@ delen tegen COPD of met enkel een
muscarinereceptorantagonist.

In de eerste studie van een jaar had Riarify&;G weken behandeling de FEV; (de maximale
hoeveelheid lucht die een persoon in ég’n de kan uitademen) van patiénten verbeterd van 82 ml
vOor een dosis naar 261 ml na een do 's&er vergelijking: de FEV; nam vé6r en na een dosis 1 en
145 ml toe bij patiénten die waren béhanteld met een geneesmiddel dat slechts twee van de
werkzame stoffen bevatte die inwfy worden aangetroffen (beclometason plus formoterol).

In de tweede studie van eenyja dden met Riarify behandelde patiénten 20% minder exacerbaties
(opflakkeringen van sympto per jaar dan patiénten die waren behandeld met tiotropium (een
langwerkende muscarine orantagonist). In deze studie was Riarify even effectief als tiotropium in

combinatie met beclorﬁ\ en formoterol bij het verminderen van het aantal exacerbaties.

In een derde studi en jaar hadden patiénten die met Riarify werden behandeld 15% minder

exacerbaties per@ an patiénten die werden behandeld met een combinatie van indacaterol (een

Iangwerkende@

Welke r@o’s houdt het gebruik van Riarify in?

-agonist) en glycopyrroniumbromide.

De bij %gen van Riarify zijn orale candidiasis (een schimmelinfectie van de mond als gevolg van
andida), spierspasmen en een droge mond.

bijsluiter voor het volledige overzicht van de bijwerkingen van en beperkende voorwaarden voor
Riarify.
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Waarom is Riarify geregistreerd in de EU?

Riarify is effectief bij het verminderen van de frequentie van exacerbaties en bij het verbeteren van de
longfunctie van patiénten met COPD. Er zijn geen belangrijke veiligheidsbedenkingen gemeld bij
Riarify. De bijwerkingen van het middel waren beheersbaar en vergelijkbaar met die van andeb
geneesmiddelen tegen COPD. Het Europees Geneesmiddelenbureau heeft daarom geconclud t
de voordelen van Riarify groter zijn dan de risico's en dat dit middel geregistreerd kan wor, oor
gebruik in de EU.

Welke maatregelen worden er genomen om een veilig en doe té?end
gebruik van Riarify te waarborgen?
L 4

Aanbevelingen en voorzorgsmaatregelen die professionele zorgverleners en & en in acht moeten
nemen voor een veilig en doeltreffend gebruik van Riarify, zijn opgenomen i amenvatting van de

productkenmerken en de bijsluiter.

Zoals voor alle geneesmiddelen worden gegevens over het gebruik vz%arify continu gevolgd.
Bijwerkingen waargenomen voor Riarify worden nauwkeurig geév en indien nodig wordt actie
genomen om patiénten te beschermen.

Overige informatie over Riarify é

Riarify heeft op 23 april 2018 een in de hele Europese L@eldige vergunning voor het in de handel

brengen gekregen. Q

Meer informatie over Riarify is te vinden op de,w van het Geneesmiddelenbureau:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/hum AR/riarify-previously-chf-5993-chiesi-
farmaceutici-spa.

Dit overzicht is voor het laatst bijgeweskt@%—ZOlQ.

N

Riarify (beclomethason / formoterol / glycopyrroniumbromide)
EMA/486570/2019 Blz. 3/3



