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Sammanfattning av Trelegy Ellipta och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Trelegy Ellipta och vad anvands det for?

Trelegy Ellipta ar ett lakemedel som ges for att lindra symtomen pa& mattlig till svar kroniskt obstruktiv
lungsjukdom (KOL). KOL &r en kronisk sjukdom dar luftvagarna och luftbldsorna inuti lungorna blir
skadade eller tilltappta, vilket gor det svart att andas.

Trelegy Ellipta ges till vuxna vars sjukdom inte kontrolleras tillrackligt val med en kombination av
inhalerade lakemedel bestdende av en langverkande beta-2-agonist plus endera en kortikosteroid eller
en langverkande muskarinantagonist. Langverkande beta-2-agonister vidgar luftvagarna,
kortikosteroider minskar inflammationen i luftvdgarna och i lungorna och
muskarinreceptorantagonisterna gor att musklerna i luftvadgarna slappnar av.

Trelegy Ellipta anvands for (regelbunden) daglig underhallsbehandling. Det innehaller de aktiva
substanserna flutikasonfuroat, umeklidiniumbromid och vilanterol.

Hur anvands Trelegy Ellipta?

Trelegy Ellipta ar receptbelagt. Det finns som ett inhalationspulver som patienten inandas genom
munnen med hjalp av en barbar inhalator. Patienten ska andas in lakemedlet en gdng om dagen vid
omkring samma tidpunkt varje dag. For mer information om hur du anvander Trelegy Ellipta, las
bipacksedeln eller tala med lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Trelegy Ellipta?

Trelegy Ellipta innehaller tre aktiva substanser, som verkar pa olika satt for att vidga luftvagarna och
forbattra andningen vid KOL.

Flutikasonfuroat ar en kortikosteroid. Den verkar pd ett liknande satt som naturligt férekommande
kortikosteroidhormoner, och minskar immunsystemets aktivitet genom att binda till receptorer (mal) i
olika typer av immunceller. Detta minskar frisattningen av substanser i inflammationsprocessen,
s&som histamin, vilket minskar inflammationen och hjalper till att halla luftvagarna éppna sé att
patienten kan andas lattare.
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Umeklidiniumbromid &r en muskarinreceptorantagonist. Den verkar genom att blockera
muskarinreceptorer, som medverkar i musklernas sammandragning. Nar umeklidiniumbromid andas in
far den musklerna i luftvagarna att slappna av.

Vilanterol ar en langverkande beta-2-agonist. Den verkar genom att fasta vid beta-2-receptorer i vissa
typer av muskelceller. Nar vilanterol andas in aktiverar den beta-2-receptorerna i luftvdgarna. Detta
gor att musklerna i luftvagarna slappnar av och hjalper till att halla luftvagarna 6ppna sa att patienten
kan andas lattare.

Vilka fordelar med Trelegy Ellipta har visats i studierna?

Trelegy Ellipta visade sig forbattra patienternas andning och minska exacerbationer
(forsamringsperioder) av sjukdomen i tva huvudstudier.

I en studie jdmférdes Trelegy Ellipta antingen med kombinationen vilanterol och flutikasonfuroat eller
med kombinationen vilanterol och umeklidiniumbromid hos 10 355 patienter med KOL i framskridet
stadium som l6pte risk for exacerbationer och vars sjukdom inte kontrollerades tillrackligt med daglig
underhallsbehandling.

I denna studie minskade Trelegy Ellipta andelen méattliga och svara exacerbationer under ett ar med
15 procent jamfort med behandling med vilanterol och flutikasonfuroat och med 25 procent jamfért
med behandling med vilanterol och umeklidiniumbromid.

I en huvudstudie pa 1 810 patienter vars KOL inte kontrollerades tillrackligt val med daglig
underhallsbehandling visade det sig att Trelegy Ellipta férbattrade patienternas andning effektivare an
en inhalerad kombination av budesonid (en kortikosteroid) och formoterol (en langverkande beta-2-
agonist).

Efter att patienterna tagit Trelegy Ellipta i 24 veckor forbéattrades deras FEV; (den stérsta mangd luft
de kunde andas ut pa en sekund) med 142 ml. Detta kan jamféras med en genomsnittlig minskning pa
29 ml hos patienterna som tog kombinationen av budesonid och formoterol under samma tid.
Patienterna som behandlades med Trelegy Ellipta rapporterade aven en battre halsa jamfért med dem
som fick jamforelsebehandlingen.

Vilka ar riskerna med Trelegy Ellipta?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Trelegy Ellipta (kan upptrada hos upp till 1 av

10 personer) ar nasofaryngit (inflammation i ndsa och hals), huvudvark och 6vre luftvagsinfektion
(n&s- och halsinfektion). Allvarligare biverkningar ar t.ex. lunginflammation (kan upptrada hos upp till
1 av 10 personer).

En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner for Trelegy Ellipta finns i bipacksedeln.
Varfor ar Trelegy Ellipta godkant i EU?

Trelegy Ellipta forbattrar lungfunktionen och livskvaliteten hos patienter med mattlig till svar KOL. Vad
galler lakemedlets sakerhetsprofil 6verensstamde de vanligaste biverkningarna som rapporterades
med Trelegy Ellipta med dem som orsakas av lakemedlets enskilda aktiva substanser och som &ar
valkénda biverkningar. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfér att fordelarna med
Trelegy Ellipta ar stoérre an riskerna och att lakemedlet kan godkénnas for forsaljning i EU.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Trelegy Ellipta?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Trelegy Ellipta har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for Trelegy Ellipta kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Trelegy Ellipta utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder for
att skydda patienterna vidtas.

Mer information om Trelegy Ellipta

Den 15 november 2017 beviljades Trelegy Ellipta ett godk&nnande for forsaljning som géaller i hela EU.

Mer information om Trelegy Ellipta finns p4 EMA:s webbplats: _ema.europa.eu/

medicines/Human/EPAR/Trelegy-Ellipta.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 10-2018.
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