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Trydonis (beklometazona / formoterol / glikopirronju
bromur)
Harsa generali lejn Trydonis u ghaliex huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Trydonis u ghal xiex jintuza?

Trydonis huwa medicina li tintuza fl-adulti biex ittaffi s-sintomi ta’ mard pulmonari ostruttiv kroniku
(COPD) moderat sa sever. COPD hija marda fit-tul li fiha I-passaggi tal-arja u I-boroz tal-arja gewwa I-
pulmuni ssirilhom hsara jew jigu mblukkati, u dan iwassal ghal diffikulta fit-tehid tan-nifs.

Trydonis jintuza ghal kura ta’ manteniment (regolari) f'pazjenti li I-marda taghhom ma tkunx
ikkontrollata b’mod adegwat minkejja kura b’kombinazzjoni ta’ zewg medicini COPD li jikkonsistu minn
agonista ta’ beta-2 li tahdem fit-tul flimkien ma’ jew kortikosterojde inalata jew ma’ antagonista ta’
ricettur muskariniku li tahdem fit-tul. Agonisti ta’ beta-2 u antagonisti ta’ ricettur muskariniku jghinu
biex il-passaggi tal-arja jitwessghu; kortikosterojdi jnaqqsu l-inffammazzjoni fil-passaggi tal-arja u fil-
pulmuni.

Din il-medicina hija I-istess bhal Trimbow, li diga hija awtorizzata fl-UE. Il-kumpanija li tipproduci
Trimbow gablet li d-data xjentifika tieghu tista’ tintuza ghal Trydonis (“kunsens infurmat”).

Trydonis fih is-sustanzi attivi |-beklometazona, il-formoterol u I-glikopirronju bromur.

Kif jintuza Trydonis?

Trydonis jigi bhala likwidu f'apparat inalatur portabbli. Id-doza rakkomandata hija ta’ zewg
inalazzjonijiet darbtejn kuljum.

Il-pazjenti ghandhom jintwerew kif juzaw I-inalatur b’mod korrett minn tabib jew minn professjonist fil-
gasam tal-kura tas-sahha iehor, li ghandhom ukoll jic¢ekkjaw regolarment li t-teknika tal-inalazzjoni
tal-pazjent tkun korretta.

II-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Trydonis, ara I-
fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Trydonis?

It-tliet sustanzi attivi fi Trydonis jahdmu b’modi differenti biex inaqqsu I-inffammazzjoni u biex izommu
I-passaggi tal-arja miftuhin, b’hekk jippermettu lill-pazjent biex jiehu n-nifs aktar facilment.

Il-beklometazona tappartjeni ghal grupp ta’ medicini antiinffammatorji maghrufin bhala kortikosterojdi.
Din tahdem b’mod simili ghall-ormoni kortikosterojdi li jsehhu b’mod naturali, fejn tnaqgas I-attivita
tas-sistema immunitarja. Dan iwassal ghal tnaqgis fil-rilaxx ta’ sustanzi li huma involuti fil-process ta’
inffammazzjoni, bhall-istamina, b’hekk jghinu biex izommu |-passaggi tal-arja miftuhin u jippermettu
lill-pazjent biex jiehu n-nifs aktar facilment.

Il-formoterol hija agonista ta’ beta-2 li tahdem fit-tul. Din tehel ma’ ricetturi (miri) maghrufa bhala
ricetturi ta’ beta-2 fil-muskoli tal-passaggi tal-arja. Meta tehel ma’ dawn ir-ricetturi, din tikkawza lill-
muskoli sabiex jirrilassaw, u zzomm il-passaggi tal-arja miftuhin u tghin fit-tehid tan-nifs tal-pazjent.

ll-glikopirronju bromur hija antagonista ta’ ricettur muskariniku. Din tiftah il-passaggi tal-arja billi
timblokka ri¢etturi muskarinici fic-celloli tal-muskoli fil-pulmun. Minhabba li dawn ir-ricetturi jghinu
biex jikkontrollaw il-kontrazzjoni tal-muskoli tal-passaggi tal-arja, I-imblokkar taghhom jikkawza lill-
muskoli biex jirrilassaw, b’hekk jghin biex il-passaggi tal-arja jibgghu miftuhin u jippermetti lill-pazjent
jiehu n-nifs aktar facilment.

X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Trydonis li hargu mill-istudji?

Trydonis intwera li hu effettiv biex itaffi s-sintomi ta’ COPD fi tliet studji ewlenin li kienu jinvolvu iktar
minn 5 500 pazjent li s-sintomi taghhom ma kinux ikkontrollati tajjeb bizzejjed minn I-ebda wahda
mill-kombinazzjonijiet ta’ zewg medicini COPD ohrajn jew minn antagonista ta’ ricettur muskariniku
wahdu.

Fl-ewwel studju li dam sena, wara 26 gimgha ta’ kura, Trydonis tejjeb I-FEV; (il-volum massimu ta’
arja li persuna tista’ tohrog man-nifs f'sekonda) tal-pazjenti bi 82 ml gabel doza u b’261 ml wara doza.
B’paragun, I-FEV; zdied b’1l u b’145 ml gabel u wara d-doza rispettivament f'pazjenti kkurati
b’medicina li fiha biss tnejn miz-zewq sustanzi attivi li jinsabu fi Trydonis (il-beklometazona flimkien
ma’ formoterol).

Fit-tieni studju li dam sena, il-pazjenti kkurati bi Trydonis kellhom 20 % tahrix inqas (attakki mill-gdid
tas-sintomi) fis-sena minn pazjenti kkurati b’'tiotropju (antagonista tar-ricettur muskariniku li tahdem
fit-tul). F’dan l-istudju, Trydonis kien effettiv dags tiotropju flimkien ma’ kombinazzjoni ta’
beklometazona u formoterol biex inaggas in-numru ta’ tahrix.

Fit-tielet studju li dam sena, il-pazjenti kkurati bi Trydonis kellhom 15 % tahrix inqas fis-sena minn
pazjenti kkurati b’kombinazzjoni ta’ indakaterol (agonista ta’ beta-2 li tahdem fit-tul) u I-glikopirronju
bromur.

X’inhuma r-riskji asso¢jati ma’ Trydonis?

L-effetti sekondarji bi Trydonis jinkludu kandidjazi orali (infezzjoni fungali tal-halq ikkawzata minn
hmira msejha Candida), spazmi tal-muskoli u halqg xott.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Trydonis, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Trydonis gie awtorizzat fl-UE?

Trydonis huwa effettiv biex inaqqas il-frekwenza tat-tahrix u jtejjeb il-funzjoni tal-pulmun f'pazjenti
bis-COPD. Ma gie rrappurtat I-ebda thassib magguri dwar is-sigurta bi Trydonis, bl-effetti sekondarji li
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jistghu jigu mmaniggjati u li huma simili ghal medicini ohra tas-COPD. Ghalhekk, |-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Trydonis huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat
ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Trydonis?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Trydonis.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Trydonis hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati bi Trydonis huma evalwati bir-reqqa u tittiehed kull azzjoni mehtiega biex
tipprotedi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Trydonis

Trydonis inghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fis-26 ta’ April 2018.

Aktar informazzjoni dwar Trydonis tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/trydonis.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f03-2019.
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