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Trydonis (beclometasona / formoterol / brometo de
glicopirronio)
Um resumo sobre Trydonis e porque esta autorizado na UE

O que é Trydonis e para que é utilizado?

Trydonis € um medicamento utilizado para o alivio dos sintomas da doenca pulmonar obstrutiva
crénica (DPOC) moderada a grave em adultos. A DPOC é uma doenga crénica em que as vias aéreas e
os alvéolos pulmonares (sacos de ar nos pulmdes) ficam danificados ou bloqueados, causando
dificuldades respiratorias.

Trydonis é utilizado no tratamento de manutenc¢éo (continuagdo) em doentes cuja doenga néo se
encontra adequadamente controlada apesar do tratamento com uma associagdo de dois medicamentos
para a DPOC constituida por um agonista beta-2 de a¢do prolongada e um corticosteroide para
inalagdo ou um antagonista dos recetores muscarinicos de acdo prolongada. Os agonistas beta-2 e os
antagonistas dos recetores muscarinicos ajudam a alargar as vias respiratorias, ao passo que 0s
corticosteroides reduzem a inflamacdo nas vias respiratdrias e nos pulmdes.

Este medicamento é similar a Trimbow, ja autorizado na Unido Europeia (UE). A empresa que fabrica
Trimbow consentiu que os seus dados cientificos fossem utilizados para Trydonis (consentimento
informado).

Trydonis contém as substancias ativas beclometasona, formoterol e brometo de glicopirrénio.
Como se utiliza Trydonis?

Trydonis estéa disponivel na forma de um liquido acondicionado num dispositivo inalador portatil. A
dose recomendada € de duas inala¢gbes duas vezes por dia.

Os doentes devem ser informados sobre a utilizagdo correta do inalador por um médico ou outro
profissional de saude, que devem igualmente verificar periodicamente se a técnica de inalagdo do
doente esté correta.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica. Para mais informagdes sobre a utilizagdo
de Trydonis, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu médico ou farmacéutico.
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Como funciona Trydonis?

As trés substancias ativas de Trydonis funcionam de diferentes formas, a fim de reduzir a inflamacao e
manter as vias respiratdrias abertas, permitindo ao doente respirar com maior facilidade.

A beclometasona pertence ao grupo dos medicamentos anti-inflamatdérios denominados
corticosteroides. Funciona de forma semelhante a de hormonas corticosteroides que ocorrem
naturalmente, reduzindo a atividade do sistema imunitéario. Isto provoca uma diminuicdo da libertacdo
das substancias envolvidas no processo inflamatério, como a histamina, ajudando desse modo a
manter as vias respiratorias desobstruidas e permitindo ao doente respirar com maior facilidade.

O formoterol é um agonista beta-2 de longa duragdo de acgdo. Fixa-se aos recetores (alvos) beta-2
presentes nos musculos das vias aéreas. Quando se fixa a estes recetores, provoca o relaxamento dos
musculos, o que mantém abertas as vias aéreas e ajuda o doente a respirar.

O brometo de glicopirrénio é um antagonista dos recetores muscarinicos de longa duragao. Abre as
vias aéreas bloqueando os recetores muscarinicos nas células musculares dos pulmd&es. Dado que
estes recetores ajudam a controlar a contragdo dos musculos das vias respiratoérias, o seu bloqueio
leva a um relaxamento dos musculos, ajudando a manter as vias respiratdrias abertas e permitindo
aos doentes respirar com maior facilidade.

Quais os beneficios demonstrados por Trydonis durante os estudos?

Trydonis demonstrou ser eficaz no alivio dos sintomas da DPOC em trés estudos principais que
incluiram mais de 5500 doentes cujos sintomas ndo se encontravam adequadamente controlados quer
com uma associacado de outros dois medicamentos para a DPOC quer com um antagonista dos
recetores muscarinicos isoladamente.

No primeiro estudo, que teve a duracdo de um ano, apds 26 semanas de tratamento, Trydonis
melhorou o VEF; (o volume méaximo de ar que uma pessoa consegue expirar em 1 segundo) em 82 ml
antes de uma dose e 261 ml depois de uma dose. Comparativamente, o VEF; aumentou em 1 e 145 ml
antes e depois de uma dose em doentes tratados com um medicamento contendo apenas 2 das
substancias ativas presentes em Trydonis (beclometasona e formoterol).

No segundo estudo, com a duragdo de um ano, os doentes tratados com Trydonis apresentaram 20 %
menos exacerbagdes (agravamento dos sintomas) por ano do que os doentes tratados com tiotrépio
(um antagonista dos recetores muscarinicos de longa duragado). Neste estudo, Trydonis demonstrou
uma eficacia comparavel ao tiotrépio associado a beclometasona e formoterol na redugdo do nimero
de exacerbacgodes.

No terceiro estudo, com a duragdo de um ano, os doentes tratados com Trydonis apresentaram menos
15 % de exacerbacgdes por ano do que os doentes tratados com uma associagdo de brometo de
indacatol (um agonista beta-2 de agdo prolongada) e de brometo de glicopirrénio.

Quais sao os riscos associados a Trydonis?

Os efeitos secundarios associados a Trydonis incluem candidiase oral (infecdo da boca causada por um
fungo do tipo levedura denominado Candida), espasmos musculares e boca seca.

Para a lista completa de restri¢des de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente a
Trydonis, consulte o Folheto Informativo.
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Porque esta Trydonis autorizado na UE?

Trydonis é eficaz na reducgéo da frequéncia das exacerbac¢des e na melhoria da fun¢do pulmonar de
doentes com DPOC. Nao foram comunicadas preocupacdes graves relativamente a seguranca de
Trydonis, sendo os efeitos secundarios controlaveis e semelhantes aos que ocorrem com outros
medicamentos para a DPOC. A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de
Trydonis s&o superiores aos seus riscos e o0 medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
de Trydonis?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagao
segura e eficaz de Trydonis.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Trydonis sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com o Trydonis sdo cuidadosamente avaliados e
sao tomadas quaisquer a¢des necessarias para proteger os doentes.

Outras informacgoes sobre Trydonis

A 26 de abril de 2018, Trydonis recebeu uma Autorizacdo de Introducdo no Mercado, vélida para toda
a Uniédo Europeia.

Mais informacdes sobre Trydonis podem ser encontradas no sitio da Internet da Agéncia:
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/trydonis.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 03-2019.
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