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Trimbow (beklometazon / formoterol / glikopironiowy
bromek)

Przeglad wiedzy na temat leku Trimbow i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Trimbow i w jakim celu sie go stosuje

Lek Trimbow stosuje sie u dorostych pacjentéw z umiarkowang lub ciezka przewlekig obturacyjng

chorobg ptuc (POChP) oraz astma.

W POChP lek Trimbow stosuje sie w leczeniu podtrzymujacym (kontynuowanym) u pacjentéw, u
ktorych nie uzyskuje sie odpowiedniej kontroli choroby pomimo skojarzonego stosowania dwéch lekéow
obejmujacych dtugo dziatajacego agoniste receptorow beta-2 oraz kortykosteroid wziewny albo dtugo
dziatajgcego antagoniste receptora muskarynowego. Antagonisci receptorow beta-2 i antagonisci
receptorow muskarynowych pomagajg w rozszerzaniu drog oddechowych; kortykosteroidy zmniejszaja
stan zapalny drég oddechowych i ptuc.

W przypadku astmy lek Trimbow stosuje sie w leczeniu podtrzymujacym u oséb dorostych, u ktorych
choroba nie jest odpowiednio kontrolowana mimo zastosowania leczenia diugo dziatajacym agonistg
receptorow beta-2 oraz srednig lub wysokg dawka wziewnego kortykosteroidu, u ktérych w ciggu
ostatniego roku wystepowato co najmniej jedno zaostrzenie objawdw (nawroty) choroby.

Substancjami czynnymi zawartymi w leku Trimbow byty beklometazon, formoterol i glikopironiowy
bromek.

Jak stosowac lek Trimbow

Lek Trimbow jest dostepny w postaci ptynu w przenosnym inhalatorze. Pacjenci powinni przyjmowac
dwie inhalacje dwa razy na dobe. Lek jest dostepny w dwdch mocach. Lekarz podejmie decyzje o mocy
dawki, ktdrg pacjent powinien zastosowacé w zaleznosci od tego, czy lek Trimbow jest stosowany w
leczeniu astmy, czy POChP, a takze od tego czy pacjenci stosowali $rednig czy wysokg dawke
wziewnego kortykosteroidu.
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Lekarz lub inna osoba nalezaca do fachowego personelu medycznego powinna pokazaé pacjentowi, jak
prawidtowo korzystac z inhalatora, oraz regularnie sprawdzaé prawidtowosc¢ techniki inhalacji
wykonywanej przez pacjenta.

Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Trimbow znajduje sie w ulotce
dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Trimbow

Trzy substancje czynne leku Trimbow dziatajg na rézne sposoby w celu ztagodzenia stanu zapalnego
oraz utrzymywania droznosci drég oddechowych, co utatwia pacjentowi oddychanie.

Beklometazon nalezy do grupy lekow przeciwzapalnych znanych jako kortykosteroidy. Dziata w
podobny sposdb jak naturalnie wystepujace kortykosteroidy, zmniejszajace aktywnos¢ uktadu
odpornosciowego. Prowadzi to do ograniczenia uwalniania substancji bioracych udziat w procesie
zapalnym, takich jak histamina, co pomaga w utrzymaniu droznosci drég oddechowych i utatwia
pacjentowi oddychanie.

Formoterol jest diugo dziatajgcym agonista receptorow beta-2. Przytgcza sie do receptordow (celdw)
znanych jako receptory beta-2 w miesniach drég oddechowych. Przytaczajac sie do tych receptorow,
powoduje on rozluznienie miesni, utrzymujac droznos¢ drég oddechowych i utatwiajac pacjentowi
oddychanie.

Glikopironiowy bromek jest dtugo dziatajacym antagonista receptora muskarynowego. Rozszerza on
drogi oddechowe przez blokowanie receptoréw muskarynowych w komérkach miesniowych ptuc.
Poniewaz receptory te pomagaja w kontroli skurczéw mieséni drog oddechowych, blokowanie ich
powoduje rozluznienie tych miesni, co umozliwia utrzymanie droznosci dréog oddechowych i utatwia
pacjentowi oddychanie.

Korzysci ze stosowania leku Trimbow wykazane w badaniach

POChP

Skutecznos¢ leku Trimbow w fagodzeniu objawdw POChP wykazano w trzech badaniach gtdwnych z
udziatem ponad 5 500 pacjentow, u ktdrych nie uzyskiwano wystarczajacej kontroli objawdéw podczas
skojarzonego stosowania dwoch innych lekéw przeznaczonych do terapii POChP, albo stosowania
antagonisty receptora muskarynowego w monoterapii.

W pierwszym z badan, trwajacym rok, po 26 tygodniach terapii lekiem Trimbow nastapita poprawa
parametru natezonej objetosci wydechowej pierwszosekundowej FEV; (maksymalna objetos¢ powietrza
wydychanego w ciggu jednej sekundy) o 82 ml przed podaniem dawki leku oraz o 261 ml po podaniu
dawki. Dla poréwnania wynik FEV; wzrést o 1 ml oraz 145 ml, przed podaniem dawki i po podaniu
dawki u pacjentow przyjmujacych lek zawierajacy tylko dwie z trzech substancji czynnych leku
Trimbow (beklometazon oraz formoterol).

W drugim z badan, trwajacym rok, u pacjentow poddanych terapii lekiem Trimbow stwierdzono o 20%
mniej przypadkow zaostrzen (nawrotéw objawdw) rocznie niz u pacjentéw otrzymujacych tiotropium
(dtugodziatajacego antagoniste receptora muskarynowego). W badaniu tym wykazano taka sama
skutecznos¢ leku Trimbow w ograniczaniu liczby zaostrzen, jak w przypadku leku tiotropium plus
skojarzenie beklometazonu i formoterolu.
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W trzecim z badan, trwajacym rok, u pacjentéw poddanych terapii lekiem Trimbow stwierdzono o 15%
mniej przypadkdéw zaostrzen rocznie niz u pacjentéw leczonych skojarzeniem indakaterolu (dtugo
dziatajacy agonista receptorow beta-2) i bromku glikopironium.

Astma

W badaniu gtéwnym uczestniczyto ponad 1 000 pacjentdéw z astma, u ktérych choroba nie byta
dostatecznie kontrolowana za pomocg $rednich dawek kortykosteroidéw podawanych drogg wziewng w
skojarzeniu z dtugo dziatajacymi agonistami receptorow beta-2. U pacjentéw w poprzednim roku doszto
do co najmniej jednego zaostrzenia astmy. Po 26 tygodniach terapii lek Trimbow (w $redniej dawce)
przyczynit sie do poprawy FEV; o 185 ml, natomiast w przypadku skojarzenia beklometazonu i
formoterolu byto to 127 ml. Ponadto u pacjentéw poddanych terapii lekiem Trimbow przez okres
maksymalnie jednego roku wystepowato 15 % mniej umiarkowanych i ciezkich przypadkow zaostrzen
w poréwnaniu z pacjentami leczonymi beklometazonem z formoterolem.

W drugim badaniu z udziatem ponad 1000 pacjentéw z astma, ktorych choroba nie byta odpowiednio
kontrolowana za pomocg wysokich dawek kortykosteroidow wziewnych w skojarzeniu z dtugo
dziatajacymi agonistami receptoréw beta-2, lek Trimbow (w podwyzszonej dawce) przyczynit sie do
poprawy FEV; przed podaniem dawki o 229 ml w poréwnaniu z 157 ml w przypadku beklometazonu w
skojarzeniu z formoterolem po 26 tygodniach leczenia. Zmniejszenie o 12% czestosci wystepowania
umiarkowanych i ciezkich przypadkéw zaostrzen w skali roku nie réznito sie statystycznie (tzn. ze moze
by¢ przypadkowe) pomiedzy 2 grupami. Jednak wiekszy spadek liczby tych zaostrzen w skali roku
obserwowano w przypadku stosowania leku Trimbow w podgrupie pacjentéow z dtugotrwatym
ograniczeniem przeptywu powietrza, ktéra stanowita prawie dwie trzecie pacjentéw poddanych
badaniu. Oceniajac tacznie wyniki z 2 badan, wykazano, ze lek Trimbow ma korzystny wptyw na
czesto$¢ wystepowania powaznych zaostrzen.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Trimbow

Dziatania niepozadane leku Trimbow (mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw) to: dysfonia
(zmiany dzwieku gtosu), drozdzyca jamy ustnej (zakazenie grzybicze jamy ustnej wywotane przez
drozdze zwane Candida), skurcze miesni i suchos¢ jamy ustnej. W przypadku astmy dziatania
niepozadane wystepuja zazwyczaj w ciagu pierwszych 3 miesiecy od rozpoczecia leczenia, a nastepnie
stajq sie rzadsze.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Trimbow znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Trimbow w UE

Wykazano, ze lek Trimbow skutecznie zmniejsza czesto$¢ wystepowania zaostrzen choroby i poprawia
czynnos¢ ptuc u pacjentéw z POChP oraz astmg. W przypadku leku Trimbow nie zgtaszano powaznych
zagrozen dotyczacych bezpieczenstwa. Dziatania niepozadane leku sq mozliwe do opanowania

i porownywalne do dziatan obserwowanych w przypadku innych lekéw przeznaczonych do leczenia
POChP i astmy. Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania
leku Trimbow przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Trimbow

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Trimbow w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Trimbow sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Trimbow sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Trimbow

Lek Trimbow otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 17 lipca 2017
r.

Dalsze informacje na temat leku Trimbow znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/ medicines/human/EPAR/trimbow.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2020.
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