EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/486576/2019
EMEA/H/C/004702

Trydonis (beclometazona/formoterol/bromura de
glicopironiu)

O prezentare generala a Trydonis si de ce este autorizat acest medicament n
UE

Ce este Trydonis si pentru ce se utilizeaza?

Trydonis este un medicament utilizat pentru ameliorarea simptomelor la adultii cu boala pulmonara
obstructiva cronica (BPOC) moderata pana la severa. BPOC este o boala cronica in care caile
respiratorii si sacii alveolari din plamani prezinta leziuni sau se blocheaza, ceea ce cauzeaza dificultati
de respiratie.

Trydonis se utilizeaza ca tratament de intretinere (continuu) la pacientii la care boala nu este tinuta
sub control in mod adecvat, in pofida tratamentului cu o combinatie de doua medicamente pentru
BPOC, si anume un agonist beta-2 cu durata lunga de actiune si un corticosteroid cu administrare
inhalatorie sau un antagonist al receptorilor muscarinici cu durata lunga de actiune. Agonistii beta-2 si
antagonistii receptorilor muscarinici ajuta la dilatarea cailor respiratorii; corticosteroizii reduc inflamatia
din cdile respiratorii si din plamani.

Acest medicament este echivalent cu Trimbow, care este deja autorizat in UE. Compania care produce
Trimbow a fost de acord cu utilizarea datelor sale stiintifice pentru Trydonis (,consimtamant
informat”).

Trydonis contine substantele active beclometazona, formoterol si bromura de glicopironiu.

Cum se utilizeaza Trydonis?

Trydonis este disponibil sub forma de lichid aflat intr-un inhalator portabil. Doza recomandata este de
doua inhalari, de doua ori pe zi.

Un medic sau un alt cadru medical trebuie sa arate pacientilor cum sa utilizeze corect inhalatorul si sa
verifice periodic daca pacientul foloseste metoda corectd de inhalare.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Pentru informatii suplimentare
cu privire la utilizarea Trydonis, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
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Cum actioneaza Trydonis?

Cele trei substante active din Trydonis actioneaza in moduri diferite pentru a reduce inflamatia si
pentru a pastra cdile respiratorii deschise, permitadnd astfel pacientului sa respire mai usor.

Beclometazona face parte din medicamentele antiinflamatoare numite corticosteroizi. Ea actioneaza in
mod similar cu hormonii corticosteroizi produsi in mod natural, reducand activitatea sistemului
imunitar, ceea ce duce la diminuarea eliberdrii unor substante implicate in procesul inflamator, cum ar
fi histamina, ajutand astfel la mentinerea cailor respiratorii libere si permitand pacientului sa respire
mai usor.

Formoterolul este un agonist beta-2 cu durata lunga de actiune. El se leaga de receptorii (tintele)
numiti receptori beta-2, care se afla in muschii cailor respiratorii. Legandu-se de acesti receptori,
formoterolul produce relaxarea muschilor, ceea ce mentine caile respiratorii deschise si ajuta pacientul
sa respire.

Bromura de glicopironiu este un antagonist al receptorilor muscarinici cu durata lunga de actiune. Ea
dilata caile respiratorii blocand receptorii muscarinici din celulele musculare din plamani. Deoarece
acesti receptori ajuta la controlul contractiei muschilor cailor respiratorii, blocarea lor produce
relaxarea muschilor, ajutand la mentinerea cailor respiratorii deschise si permitandu-i pacientului sa
respire mai usor.

Ce beneficii a prezentat Trydonis pe parcursul studiilor?

S-a demonstrat cd Trydonis este eficace in ameliorarea simptomelor BPOC in trei studii principale care
au cuprins peste 5 500 de pacienti ale caror simptome nu erau tinute suficient sub control cu o
combinatie de alte doua medicamente pentru BPOC sau numai cu un antagonist al receptorilor
muscarinici.

Tn primul studiu, care a durat un an, dupd 26 de saptdmani de tratament, Trydonis a imbunatatit VEF,
la pacienti (volumul maxim de aer pe care o persoana il poate expira intr-o secunda) cu 82 ml inainte
de administrarea dozei si cu 261 ml dupd administrarea dozei. Tn comparatie, la pacientii tratati cu un
medicament care continea doar 2 din substantele active care se gasesc in Trydonis (beclometazona
plus formoterol), VEF a crescut cu 1 ml inainte si cu 145 ml dupa administrarea dozei.

Tn al doilea studiu, care a durat un an, pacientii tratati cu Trydonis au avut cu 20 % mai putine
exacerbari (acutizari ale simptomelor) pe an, fata de pacientii tratati cu tiotropiu (un antagonist al
receptorilor muscarinici cu duratd lungd de actiune). Tn acest studiu, Trydonis a fost la fel de eficace in
reducerea numarului de exacerbari ca tiotropiul plus combinatia de beclometazona si formoterol.

Tn al treilea studiu, care a durat un an, pacientii tratati cu Trydonis au avut cu 15 % mai putine
exacerbari pe an decat pacientii tratati cu o combinatie de indacaterol (un agonist beta-2 cu durata
lunga de actiune) si bromura de glicopironiu.

Care sunt riscurile asociate cu Trydonis?

Reactiile adverse asociate cu Trydonis sunt candidoza bucala (o infectie fungica la nivelul gurii, cauzata
de o drojdie numita Candida), spasme musculare si uscaciune a gurii.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Trydonis, cititi prospectul.
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De ce a fost autorizat Trydonis in UE?

Trydonis este eficace n reducerea frecventei exacerbarilor si in imbunatatirea functiei pulmonare la
pacientii cu BPOC. Nu au fost raportate motive de Tngrijorare majore privind siguranta asociate cu
Trydonis, iar reactiile adverse sunt gestionabile si similare cu cele asociate altor medicamente pentru
BPOC. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Trydonis sunt mai
mari decéat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Trydonis?

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Trydonis, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Trydonis sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Trydonis sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Trydonis

Trydonis a primit o autorizatie de punere pe piata valabild pe intreg teritoriul UE la 26 aprilie 2018.

Informatii suplimentare cu privire la Trydonis sunt disponibile pe site-ul agentiei:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/trydonis.

Aceasta prezentare generald a fost actualizata ultima data in 03-2019.
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