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Trelegy Ellipta (furoato de fluticasona / brometo de
umeclidinio / vilanterol.)
Um resumo sobre Trelegy Ellipta e porque esta autorizado na UE

O gue é Trelegy Ellipta e para que é utilizado?

Trelegy Ellipta € um medicamento utilizado para o alivio dos sintomas da doenga pulmonar obstrutiva
cronica (DPOC) moderada a grave. A DPOC € uma doenga crénica em que as vias respiratdrias e os
alvéolos pulmonares (sacos de ar nos pulmdes) ficam danificados ou bloqueados, causando
dificuldades respiratérias.

Trelegy Ellipta é utilizado em adultos com doeng¢a nao suficientemente controlada com uma associagéo
de medicamentos para inalagdo constituida por um agonista beta-2 de acdo prolongada e um
corticosteroide ou um antagonista muscarinico de acao prolongada. Os agonistas beta-2 de acao
prolongada dilatam as vias respiratérias, os corticosteroides reduzem a inflamag&o nas vias
respiratérias e nos pulmdes e os antagonistas dos recetores muscarinicos provocam o relaxamento dos
musculos das vias respiratorias.

Trelegy Ellipta é utilizado como tratamento de manutencado (regular), numa base diaria. Contém as
substancias ativas furoato de fluticasona, brometo de umeclidinio e vilanterol.

Como se utiliza Trelegy Ellipta?

Trelegy Ellipta s6 pode ser obtido mediante receita médica. Encontra-se disponivel na forma de um pé
para inalacdo, que o doente inala através da boca utilizando um inalador portétil. O doente deve inalar
0 medicamento uma vez por dia, aproximadamente a mesma hora todos os dias. Para mais
informacdes sobre a utilizagdo de Trelegy Ellipta, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Trelegy Ellipta?

Trelegy Ellipta contém trés substancias ativas, que atuam de formas diferentes para alargar as vias
respiratérias e melhorar a respiracdo na DPOC.

O furoato de fluticasona é um corticosteroide. Funciona de forma semelhante as hormonas
corticosteroides de ocorréncia natural, reduzindo a atividade do sistema imunitario ao fixar-se a
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recetores (alvos) em diversos tipos de células imunitarias. Isto diminui a libertagdo das substancias
envolvidas no processo inflamatério, como a histamina, reduzindo desse modo a inflamacgéo e
ajudando a manter as vias respiratorias desobstruidas, permitindo ao doente respirar com maior
facilidade.

O brometo de umeclidinio € um antagonista dos recetores muscarinicos. Atua bloqueando dos
recetores muscarinicos, que estdo envolvidos na contragcdo dos musculos. Quando o brometo de
umeclidinio é inalado, provoca o relaxamento dos musculos das vias respiratorias.

O vilanterol é um agonista beta-2 de acdo prolongada. Atua fixando-se a recetores beta-2 em alguns
tipos de células musculares. Quando inalado, o vilanterol ativa os recetores beta-2 nas vias
respiratoérias. Isto promove o relaxamento dos musculos das vias respiratérias, contribuindo para as
manter abertas e permitindo ao doente respirar com maior facilidade.

Quais os beneficios demonstrados por Trelegy Ellipta durante os estudos?

O Trelegy Ellipta demonstrou melhorar a respiracdo dos doentes e reduzir as exacerbag¢des (surtos) da
doenca em 2 estudos principais.

Um estudo comparou Trelegy Ellipta em associacdo com vilanterol administrado com furoato de
fluticasona ou em associacdo com vilanterol e brometo de umeclidinio em 10 355 doentes com DPOC
avancada que apresentavam risco de exacerbag¢des e cuja doenca ndo estava controlada
satisfatoriamente com um tratamento de manutencao diario.

Neste estudo, o Trelegy Ellipta reduziu a taxa de exacerba¢des moderadas e graves ao longo de um
ano em 15 % em comparacdo com o tratamento com vilanterol e furoato de fluticasona, e em 25 %
em comparagdo com o tratamento com vilanol e brometo de umeclidinio.

Um estudo principal que incluiu 1810 doentes cuja DPOC nao estava satisfatoriamente controlada com
um tratamento de manutencao diario constatou que o Trelegy Ellipta era mais eficaz na melhoria da
respiracdo dos doentes do que uma associacdo inalada de budesonida, um corticosteroide e formoterol,
um agonista beta-2 de acdo prolongada.

ApOs 24 semanas, os doentes que tomaram Trelegy Ellipta apresentavam uma melhoria de 142 ml no
FEV; (volume maximo de ar que conseguiam expiram em um segundo). Em comparacéo, foi observada
uma reducédo média de 29 ml observada nos doentes que tomaram a associa¢do de budesonida e
formoterol no mesmo periodo. Os doentes tratados com Trelegy Ellipta também registaram uma
melhoria da salde em comparag¢do com os tratados com o tratamento comparador.

Quais sao os riscos associados a Trelegy Ellipta?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Trelegy Ellipta (que podem afetar 1 em cada
10 pessoas) sao nasofaringite (inflamag&o do nariz e da garganta), dor de cabeca e infecdo do trato
respiratoério superior (infecdo do nariz e da garganta). Os efeitos secundarios mais graves incluem
pneumonia (que pode afetar 1 em cada 10 pessoas).

Para a lista completa das restricoes de utilizagcdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente
a Trelegy Ellipta, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Trelegy Ellipta autorizado na UE?

Trelegy Ellipta melhora a fungéo pulmonar, bem como a qualidade de vida dos doentes com DPOC
moderada a grave. Relativamente ao perfil de seguranca do medicamento, os efeitos secundéarios mais
frequentes associados ao Trelegy Ellipta foram semelhantes aos das substancias ativas individuais do
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medicamento e sdo bem conhecidos. Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu
que os beneficios de Trelegy Ellipta sdo superiores aos seus riscos e que o medicamento pode ser
autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizagcdo segura e eficaz
de Trelegy Ellipta?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendac0des e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Trelegy Ellipta.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Trelegy Ellipta séao
continuamente monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Trelegy Ellipta sdo
cuidadosamente avaliados e sdo tomadas todas as a¢cées necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Trelegy Ellipta

A 15 de novembro de 2017, Trelegy Ellipta recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, valida
para toda a UE.

Mais informacdes sobre Trelegy Ellipta podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/ medicines/Human/EPAR/Trelegy-Ellipta.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 10-2018.
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