EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/486574/2019
EMEA/H/C/004702

Trydonis (beklometazon / formoterol / glikopironiowy
bromek)

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

Co to jest lek Trydonis i w jakim celu sie go stosuje

Trydonis jest lekiem stosowanym u oséb dorostych w celu tagodzenia objawéw przewlektej
obturacyjnej choroby ptuc (POChP) o nasileniu umiarkowanym lub ciezkim. POChP jest chorobg
przewlekta, w przebiegu ktérej drogi oddechowe i pecherzyki ptucne ulegajg uszkodzeniu lub
zablokowaniu, co prowadzi do trudnosci z oddychaniem.

Lek Trydonis jest stosowany w leczeniu podtrzymujacym (kontynuacja leczenia) u pacjentéw, u
ktorych nie uzyskuje sie odpowiedniej kontroli choroby pomimo skojarzonego stosowania dwoéch lekow
przeznaczonych do terapii POChP obejmujacych dtugo dziatajacego agoniste receptoréw beta-2 oraz
kortykosteroid wziewny albo dtugo dziatajgcego antagoniste muskarynowego. Antagonisci receptora
beta-2 i antagonisci receptoréw muskarynowych pomagaja w rozszerzaniu drég oddechowych;
kortykosteroidy zmniejszajq stan zapalny drég oddechowych i ptuc.

Lek ten ma taki sam sktad jak lek Trimbow, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej
(UE). Firma wytwarzajaca lek Trimbow wyrazita zgode na wykorzystanie swoich danych naukowych dla
leku Trydonis (,,zgoda po uprzednim poinformowaniu™).

Trydonis zawiera substancje czynne beklometazon, formoterol i glikopironiowy bromek.

Jak stosowac lek Trydonis

Trydonis jest dostepny w postaci roztworu do inhalacji w przeno$nym inhalatorze. Zalecana dawka to
dwie inhalacje stosowane dwa razy na dobe.

Lekarz lub inna osoba nalezaca do fachowego personelu medycznego powinna pokazac pacjentowi, jak
prawidtowo korzystac z inhalatora, oraz regularnie sprawdzac¢ prawidtowos¢ techniki inhalacji
wykonywanej przez pacjenta.

Lek wydawany na recepte. Wiecej informacji o sposobie stosowania Trydonis znajduje sie w ulotce dla
pacjenta lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Trydonis

Trzy substancje czynne leku Trydonis dziatajg na rézne sposoby w celu ztagodzenia stanu zapalnego
oraz utrzymywania droznosci drog oddechowych, co utatwia pacjentowi oddychanie.

Beklometazon nalezy do grupy lekow przeciwzapalnych znanych jako kortykosteroidy. Dziata w
podobny sposéb jak naturalnie wystepujace kortykosteroidy, zmniejszajace aktywnos¢ uktadu
odpornosciowego. Prowadzi to do ograniczenia uwalniania substancji biorgcych udziat w procesie
zapalnym, takich jak histamina, co pomaga w utrzymaniu droznosci drog oddechowych i utatwia
pacjentowi oddychanie.

Formoterol jest dtugo dziatajacym agonista receptoréw beta-2. Przytgcza sie do receptoréw (celow)
znanych jako receptory beta-2 w miesniach drog oddechowych. Przytagczajac sie do tych receptorow,
powoduje on rozluznienie miesni, utrzymujac droznosc drog oddechowych i utatwiajac pacjentowi
oddychanie.

Glikopironiowy bromek jest antagonistg receptora muskarynowego. Rozszerza on drogi oddechowe
przez blokowanie receptoréw muskarynowych w komarkach miesniowych ptuc. Poniewaz receptory te
pomagajg w kontroli skurczéw mieséni drog oddechowych, blokowanie ich powoduje rozluznienie tych
miesni, co umozliwia utrzymanie droznosci drég oddechowych i utatwia pacjentowi oddychanie.

Korzysci ze stosowania leku Trydonis wykazane w badaniach

Skutecznos¢ leku Trydonis w tagodzeniu objawéw POChP wykazano w trzech badaniach gtéwnych z
udziatem ponad 5 500 pacjentéw, u ktéorych nie uzyskiwano wystarczajgcej kontroli objawéw podczas
skojarzonego stosowania dwéch innych lekéw przeznaczonych do terapii POChP, albo stosowania
antagonisty receptora muskarynowego w monoterapii.

W pierwszym z badan, trwajgcym rok, po 26 tygodniach stosowania leku Trydonis powodowat on
poprawe parametru natezonej objetosci wydechowej pierwszosekundowej FEV; (maksymalnej objetosci
powietrza wydychanej w ciggu jednej sekundy) o 82 ml przed podaniem dawki leku oraz o 261 ml po
podaniu dawki. Dla poréwnania wynik FEV; wzrést o 1 ml oraz 145 ml przed podaniem dawki i po
podaniu dawki u pacjentéw otrzymujacych lek zawierajacy tylko dwie z trzech substancji czynnych leku
Trydonis (beklometazon oraz formoterol).

W drugim z badan, trwajacym rok, u pacjentéw otrzymujacych Trydonis stwierdzono o 20% mniej
przypadkow zaostrzen (nawrotéw objawow) rocznie niz u pacjentoéw otrzymujacych tiotropium (dtugo
dziatajacy antagonista receptora muskarynowego). W badaniu tym wykazano taka sama skutecznos¢
leku Trydonis w ograniczaniu liczby zaostrzen, jak w przypadku leku tiotropium plus skojarzenie
beklometazonu i formoterolu.

W trzecim z badan, trwajacym rok, u pacjentow leczonych produktem Trydonis stwierdzono o 15%
mniej przypadkow zaostrzen rocznie niz u pacjentéow leczonych skojarzeniem indakaterolu (dtugo
dziatajacy agonista beta-2) i bromku glikopironium.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Trydonis

Do dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Trydonis nalezg: kandydoza jamy ustnej
(zakazenie grzybicze jamy ustnej wywotywane przez drozdzaki o nazwie Candida), skurcze miesni oraz
suchos$¢ w jamie ustnej.

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

Wykazano, ze lek Trydonis skutecznie zmniejsza czesto$¢ wystepowania zaostrzen choroby i poprawia
czynnos¢ ptuc u pacjentow z POChP. W przypadku leku Trydonis nie zgtaszano powaznych zastrzezen
dotyczacych bezpieczenstwa. Dziatania niepozadane leku sa mozliwe do opanowania i poréwnywalne
do dziatan obserwowanych w przypadku innych lekéw przeznaczonych do terapii POChP. Europejska
Agencja Lekow uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Trydonis przewyzszajg ryzyko i moze on
by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Trydonis

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Trydonis 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 Trydonis sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Trydonis sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Trydonis

Lek Trydonis otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 26 kwietnia
2018 r.

Dalsze informacje na temat leku Trydonis znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/trydonis.

Data ostatniej aktualizacji: 03.2019.
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