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Trelegy Ellipta (furoinian flutykazonu / umeklidyniowy
bromek / wilanterol)

Przeglad wiedzy na temat leku Trelegy Ellipta i uzasadnienie udzielenia
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Trelegy Ellipta i w jakim celu sie go stosuje

Trelegy Ellipta jest lekiem stosowanym w celu fagodzenia objawdw przewlektej obturacyjnej choroby
ptuc (POChP) o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego. POChP jest chorobg przewlektg, w przebiegu
ktdérej drogi oddechowe i woreczki pecherzykowe w ptucach ulegajg uszkodzeniu lub zablokowaniu, co
prowadzi do trudnosci z oddychaniem.

Lek Trelegy Ellipta stosuje sie u 0s6b dorostych, u ktérych choroby nie mozna w wystarczajacy sposéb
kontrolowac za pomocg skojarzenia wdychanych lekow sktadajacych sie z dtugodziatajgcego agonisty
receptora beta-2 z albo kortykosteroidem lub dtugodziatajacym antagonista muskarynowym.
Dtugodziatajacy antagonisci receptora beta-2 rozszerzajg drogi oddychania; kortkosteroidy zmniejszajq
stan zapalny drég oddechowych i ptuc, a receptory antagonistow muskarynowych przyczyniajg sie do
odprezenia miesni drég oddechowych.

Lek Trelegy Ellipta jest stosowany codziennie w leczeniu podtrzymujgcym (statym). Lek zawiera
substancje czynne furoinian flutykazonu, umeklidyniowy bromek i wilanterol.

Jak stosowac lek Trelegy Ellipta

Lek Trelegy Ellipta wydawany jest wytgcznie na recepte. Dostepny jest on w postaci proszku do
inhalacji, ktéry pacjent wdycha przez usta przy uzyciu podrecznego inhalatora; pacjent powinien
wdychac lek raz na dobe codziennie o tej samej porze. Wiecej informacji o sposobie stosowania leku
Trelegy Ellipta znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Trelegy Ellipta

Trelegy Ellipta zawiera trzy substancje czynne, ktére dziatajg w rézny sposdb, powodujac rozszerzenie
drég oddechowych i utatwiajac oddychanie w POChP.
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Furoinian flutykazonu jest kortykosteroidem. Substancja ta dziata podobnie jak naturalnie wystepujace
hormony kortykosteroidowe, zmniejszajac aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego poprzez przytaczanie sie
do receptoréw (docelowych) w réznych typach komoérek odpornosciowych. Powoduje to ograniczenie
uwalniania substancji uczestniczacych w procesie zapalnym, takich jak histamina, co zmniejsza odczyn
zapalny i pomaga w utrzymaniu droznosci drég oddechowych oraz utatwia pacjentowi oddychanie.

Umeklidyniowy bromek jest antagonistg receptora muskarynowego. Jego dziatanie polega na
blokowaniu receptoréw muskarynowych uczestniczacych w procesie skurczu miesni. Umeklidyniowy
bromek podany w inhalacji powoduje rozluznienie mie$ni drog oddechowych.

Wilanterol jest dtugo dziatajacym agonistg receptoréw beta-2 adrenergicznych. Przytacza sie do
receptorow beta-2 adrenergicznych w niektérych rodzajach komdrek miesniowych. Wilanterol podany
w inhalacji aktywuje receptory beta-2 adrenergiczne w drogach oddechowych. Powoduje to
rozluznienie miesni drég oddechowych, pomagajac w utrzymaniu droznosci drog oddechowych i
sprawiajac, ze pacjent moze tatwiej oddychac.

Korzysci ze stosowania leku Trelegy Ellipta wykazane w badaniach

W dwdch badaniach gtdwnych lek Trelegy Ellipta przyczynit sie do poprawy oddychania u pacjentéw i
zmniejszyt liczbe przypadkow zaostrzen (nawrotéw objawéw) choroby.

W badaniu poréwnywano lek Trelegy Ellipta z wilanterolem podawanym z furoinianem flutykazonu badz
z wilanterolem podawanym z umeklidyniowym bromkiem u 10 355 pacjentéw z zaawansowanym
POChP, u ktérych wystepowato ryzyko wystgpienia zaostrzen i u ktérych choroba nie byta w
zadowalajacy sposéb kontrolowana w codziennym leczeniu podtrzymujacym.

W powyzszym badaniu lek Trelegy Ellipta przyczynit sie do zmniejszenia czestosci wystepowania
umiarkowanych i ciezkich przypadkdéw zaostrzen w ciggu roku o 15% w poréwnaniu z leczeniem
wilanterolem i furoinianem flutykazonu oraz o 25% w poréwnaniu z leczeniem wilanterolem i
umeklidyniowym bromkiem.

W innym badaniu przeprowadzonym z udziatem 1810 pacjentéw z POChP, u ktérych mimo codziennego
przyjmowania lekdw w ramach terapii podtrzymujacej choroba nie byta kontrolowana w sposo6b
zadowalajacy, wykazano ze lek Trelegy Ellipta utatwia pacjentom oddychanie skuteczniej niz
kortykosteroid budesonid stosowany w skojarzeniu z formoterolem — dtugo dziatajacym agonistg
receptorow beta-2 adrenergicznych

Po 24 tygodniach u pacjentéw przyjmujacych Trelegy Ellipta warto$¢ FEV; (maksymalna objetosc
powietrza wydychanego w ciggu jednej sekundy) zwiekszyta sie 0 142 ml. Dla poréwnania — w tym
samym czasie u pacjentéw stosujacych budesonid w skojarzeniu z formoterolem obserwowano
zmniejszenie tej wartosci srednio o 29 ml. Pacjenci leczeni produktem Trelegy Ellipta zgtaszali rowniez
poprawe stanu zdrowia w poréwnaniu z osobami stosujacymi lek poréwnawczy.

Ryzyko zwiazane ze stosowaniem leku Trelegy Ellipta

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Trelegy Ellipta (mogace wystapic
maksymalnie u 1 na 10 pacjentow) to zapalenie bony $luzowej jamy nosowo-gardtowej (zapalenie nosa
i gardta), bdl glowy i zakazenie gérnych drég oddechowych (zakazenie nosa i gardta). Do
powazniejszych dziatan niepozadanych (ktére mogg wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentéw)
zalicza sie zapalenie ptuc.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Trelegy Ellipta
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Trelegy Ellipta w UE

Lek Trelegy Ellipta poprawia czynno$c¢ ptuc, a takze jakos$¢ zycia u pacjentéw z POChP o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego. Jesli chodzi o profil bezpieczenstwa, najczestsze dziatania niepozadane
zgtaszane w przypadku stosowania leku Trelegy Ellipta byty podobne do dziatan poszczegolnych
substancji czynnych zawartych w produkcie i sq dobrze znane. Europejska Agencja Lekdéw uznata
zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Trelegy Ellipta przewyzszajg ryzyko i moze on by¢
dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Trelegy Ellipta

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Trelegy Ellipta w charakterystyce
produktu leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Trelegy Ellipta sq stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Trelegy Ellipta sg starannie oceniane i podejmowane sg
wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Trelegy Ellipta

Lek Trelegy Ellipta otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 15
listopada 2017 r.

Dalsze informacje na temat leku Trelegy Ellipta znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem:_ema.europa.eu/ medicines/Human/EPAR/Trelegy-Ellipta.

Data ostatniej aktualizacji: 10.2018.
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