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Prehlad o lieku Trimbow a preco bol povoleny v EU

Co je liek Trimbow a na ¢o sa pouziva?

Trimbow je liek, ktory sa pouziva u dospelych na lieCbu stredne zavaznej az zavaznej chronickej
obstrukénej choroby pltic (CHOCHP) a astmy.

V pripade CHOCHP sa liek Trimbow pouziva na udrziavaciu (pokracujucu) liecbu u pacientov, ktorych
ochorenie nie je dostato¢ne kontrolované napriek lieCbe kombinaciou dvoch inych liekov, a to beta-2
agonistom s dlhodobym ucinkom a bud’ inhalacnym kortikosteroidom alebo antagonistom
muskarinovych receptorov s dlhodobym Gcinkom. Beta-2 agonisty a antagonisty muskarinovych
receptorov pomahaju rozsirovat dychacie cesty, kortikostreroidy zmierriuju zapal v dychacich cestach a
plicach.

V pripade astmy sa liek Trimbow pouziva na udrziavaciu lieCbu u dospelych, ktorych ochorenie nie je
dostatocne kontrolované napriek lieCbe beta-2 agonistom s dlhodobym Gcinkom a strednou alebo
vysokou davkou inhalacného kortikosteroidu, a ktori mali v minulom roku jednu alebo viac exacerbacii
(vzplanuti priznakov).

Liek Trimbow obsahuje lieCiva beklometazon, formoterol a glykopyroniumbromid.

Ako sa liek Trimbow pouziva?

Liek Trimbow je dostupny vo forme tekutiny v prenosnom inhalatore. Pacienti maju vykonavat dve
inhalacie dvakrat denne. Liek Trimbow je k dostupny v dvoch silach. Lekar rozhodne, ktoru silu ma
pacient pouzivat na zaklade toho, ¢&i liek Trimbow sa pouziva proti astme alebo CHOCHP, a v pripade
astmy na zaklade toho, ¢i pacienti pouzivali stredna alebo vysoku davku inhala¢ného kortikosteroidu.

Lekar alebo iny zdravotnicky pracovnik ma pacientom ukazat, ako sa inhalator spravne pouziva
a takisto ma pravidelne kontrolovat, ¢i pacient spravne pouziva metddu inhalacie.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informacii o pouzivani lieku Trimbow si precitajte
v pisomnej informacii pre pouZivatela alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Trimbow Gcinkuje?

Tri lieCiva lieku Trimbow pbsobia roznymi spdsobmi pri zmierfiovani zapalu a udrziavani priechodnosti
dychacich ciest, ¢o pacientovi umozriuj lahsie dychat.

Beklometazdn patri do skupiny protizapalovych liekov znamych ako kortikosteroidy. PGsobi podobnym
spdsobom ako prirodzene sa vyskytujlce kortikosteroidné hormény, pricom zmierfiuje ¢innost
imunitného systému. ZniZuje sa tym uvolfiovanie latok, ktoré sa podielaji na zapalovom procese, ako
je napriklad histamin, ¢o pomaha udrziavat dychacie cesty priechodné a pacientovi to umozriuje lahsie
dychat.

Formoterol je beta-2 agonista s dlhodobym Gc¢inkom. Vo svaloch dychacich ciest sa viaze na receptory
(ciele) zname ako beta-2 receptory. Jeho naviazanim na tieto receptory déjde k uvolneniu svalov,
ktoré udrziavaju dychacie cesty priechodné, ¢o pomaha pacientovi pri dychani.

Glykopyroniumbromid je dlhodobo pdsobiaci antagonista muskarinovych receptorov. Zablokovanim
muskarinovych receptorov v svalovych bunkach plic otvara dychacie cesty. KedZe tieto receptory
pomahaju kontrolovat stahovanie svalov dychacich ciest, ich zablokovanie vedie k uvolnheniu svalov, ¢o
pomaha udrziavat dychacie cesty priechodné a pacient méze lahsie dychat.

Aké prinosy lieku Trimbow boli preukazané v stadiach?

CHOCHP

Ucinnost lieku Trimbow pri zmierfiovani priznakov CHOCHP sa preukazala v troch hlavnych $tudiéch,
na ktorych sa zucastnilo viac ako 5 500 pacientov s nedostatocnou kontrolou priznakov liecenych bud’
pomocou kombinacie dvoch dalsich liekov na CHOCHP, alebo antagonistom muskarinovych receptorov
s dlhodobym Gcinkom v monoterapii.

V prvej studii trvajucej jeden rok sa po 26 tyzdiioch lieCby liekom Trimbow zlepsil FEV; (maximalny
objem vzduchu, ktory ¢lovek dokaze vydychnut za jednu sekundu) o 82 ml pred podanim davky

a 261 ml po podani davky. Na porovnanie, FEV 1 bol vySSi o 1 ml pred podanim davky a o 145 ml po
podani davky u pacientov lieCenych liekom obsahujucim len dve lieCiva, ktoré obsahuje liek Trimbow
(beklometazdn plus formoterol).

V druhej studii, ktora trvala jeden rok, mali pacienti lieCeni liekom Trimbow o 20 % menej exacerbacii
(vzplanuti priznakov) rocne nez pacienti lieceni tiotropiom (antagonistom muskarinovych receptorov
s dlhodobym Gcinkom). V tejto Studii bol liek Trimbow pri znizovani poctu exacerbdcii rovnako ucinny
ako tiotrépium plus kombinacia beklometazéonu a formoterolu.

V tretej studii, ktora trvala jeden rok, mali pacienti lieceni liekom Trimbow o 15 % menej exacerbacii
roCne nez pacienti lieCeni kombinaciou indakaterolu (beta-2 agonistu s dlhodobym Gcinkom) a
glykopyréniumbromidu.

Astma

Na hlavnej studii sa zucastnilo viac ako 1 000 pacientov s astmou, ktorych ochorenie nebolo primerane
kontrolované strednymi davkami inhala¢nych kortikosteroidov v kombinacii s beta-2 agonistami

s dlhodobym Gcinkom. Pacienti mali v predchadzajicom roku najmenej jednu exacerbaciu astmy.

Po 26 tyzdnoch liecby liek Trimbow (v strednej sile) zlepsSil hodnotu FEV; u pacientov pred podanim
davky o 185 ml v porovnani so 127 ml v pripade kombinacie beklometazénu a formoterolu. Okrem
toho pacienti lieceni liekom Trimbow pocas maximalne jedného roku mali o 15 % menej stredne
zavaznych a zavaznych exacerbacii za rok ako pacienti, ktori boli lieCeni beklometazénom

a formoterolom.
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V druhej studii, na ktorej sa zUcastnilo viac ako 1 000 pacientov s astmou, ktorych ochorenie nebolo
primerane kontrolované vysokymi davkami inhalacnych kortikosteroidov v kombindacii s beta-2
agonistami s dlhodobym ucinkom, po 26 tyzdnoch lieCby liek Trimbow (vo vyssej sile) zlepsil hodnotu
FEV; pred podanim davky o 229 ml v porovnani so 157 ml v pripade kombinacie beklometazénu

a formoterolu. ZniZenie na Urovni 12 % vo vyskyte stredne zdvaznych az zavaznych exacerbacii za rok
nebol medzi tymito dvoma skupinami Statisticky odlisny (¢o znamena, ze mdze byt spbsobeny
nahodou). Véacsie znizenie poctu tychto exacerbacii za rok sa vSak pozorovalo v suvislosti s liekom
Trimbow v podskupine pacientov s pretrvavajucim obmedzenim prietoku vzduchu, ¢o predstavuje
takmer dve tretiny analyzovanych pacientov. Na zaklade analyzy vysledkov tychto dvoch studii sa
zistilo, ze liek Trimbow ma priaznivy Ucinok na podiel zavaznych exacerbacii.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Trimbow?

Vedlajsie ucinky lieku Trimbow (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10) su dysfonia (zmeny hlasu),
ustna kandiddza (mykoticka infekcia Ust spdsobena kvasinkou nazyvanou Candida), svalové krée

a sucho v Ustach. V pripade astmy sa vedlajsie ucinky zvycdajne vyskytuju pocas prvych troch mesiacov
po zacati lieCcby a potom sU menej Casté.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a obmedzeni pri pouzivani lieku Trimbow sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Trimbow povoleny v EU?

Preukazalo sa, Ze liek Trimbow je ucinny pri zniZzeni frekvencie exacerbacii a zlepSeni funkcie pltc u
pacientov s CHOCHP a astmou. V pripade lieku Trimbow neboli hlasené Ziadne zavazné vyhrady
tykajuce sa bezpecnosti, pricom vedlajsie ucinky lieku si kontrolovatelné a podobné ako v pripade
inych liekov na CHOCHP a astmu. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku
Trimbow su vacsie ako rizikd spojené s jeho pouzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouzivanie
v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gtcinné pouzivanie lieku Trimbow?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Trimbow boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Trimbow sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Trimbow sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Trimbow

Lieku Trimbow bolo 17. jula 2017 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej Eurdpskej unii.

Dalsie informéacie sa nachadzaju na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/
medicines/human/EPAR/trimbow.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 11-2020
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