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Noul inhalator al Trixeo Aerosphere si Riltrava Aerosphere are un potential
mai mic de incilzire globala

EMA a recomandat o modificare a compozitiei medicamentului Trixeo Aerosphere
st a duplicatului sdu Aerosphere pentru a inlocui inhalatorul existent cu o alternativa
cu potential de incalzire globala mai scdzut (GWP). Noul propulsor alternativ cu
potential de incalzire globala mai scazut (GWP) reduce de 1000 de ori potentialul de
incalzire globala si proprietatile fizice similare, in comparatie cu propulsorul actual.

Trixeo Aerosphere si Riltrava Aerosphere sunt primele medicamente de inhalat din
UE care prezinta un inhalator cu GWP scazut. Acestea sunt utilizate pentru
tratamentul de intretinere intr-un subset de adulti cu boald pulmonard obstructiva
cronicd (BPOC) moderata pana la severa si sunt administrate prin inhalare, de doua
ori pe zi, utilizand un inhalator cu doza masurata (MDI).

O componenta critica a formularii unui MDI este propulsorul (gaz comprimat lichid)
care formeaza un nor de aerosoli care contine particule mici de substante
farmaceutice active, inhalate ulterior de pacient.

Gazele cu GWP ridicat, inclusiv gazele fluorurate, cum ar fi propulsoarele utilizate
in MDI sub presiune care trateaza afectiuni respiratorii, sunt eliminate treptat din
motive de mediu, In conformitate cu Regulamentul actual al UE privind gazele
fluorurate cu efect de sera (Regulamentul UE 2024/573) si legislatia aplicabila in
alte constitutii de reglementare. Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd pentru
Trixeo Aerosphere /Riltrava Aerosphere a investigat optiunile de inlocuire pentru
propulsorul actual, cu accent pe un propulsor GWP mai mic, care ar putea mentine
aceeagsi eficacitate a medicamentului.

Produsul Trixeo/Riltrava Aerosphere reformulat a fost descris in conformitate cu
principiile prezentate in ghidul privind cerintele pentru demonstrarea echivalentei
terapeutice intre medicamentele pentru inhalare orala pentru astm bronsic si BPOC



https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/573/oj/eng
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/573/oj/eng
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-requirements-demonstrating-therapeutic-equivalence-between-orally-inhaled-products-oip-asthma-chronic-obstructive-pulmonary-disease-copd-revision-2_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-requirements-demonstrating-therapeutic-equivalence-between-orally-inhaled-products-oip-asthma-chronic-obstructive-pulmonary-disease-copd-revision-2_en.pdf

si este echivalent terapeutic (adica functioneaza in acelasi mod si confera aceleasi
rezultate la nivelul plamanilor si organismului) ca medicamentului actual de pe piata.

Studiile au confirmat ca siguranta si eficacitatea medicamentului reformulat sunt
echivalente cu cele ale medicamentului aprobat in prezent.

Opinia va fi trimisd Comisiei Europene, in vederea adoptarii unei decizii privind
variatia la autorizatia de punere pe piata.

Note

1. Acest comunicat de presa, Tmpreund cu toate documentele aferente, este
disponibil pe website-ul Agentiei: www.ema.europa.eu.

2. Trixeo Aerosphere si Riltrava Aerosphere (budesonida, glicopironiu, fumarat de
formoterol dihidrat) sunt aprobate, in prezent, pentru tratamentul de intretinere al
pacientilor adulti cu boald pulmonara obstructiva cronica (BPOC) moderata pana
la severd, care nu sunt tratati adecvat printr-o combinatie de corticosteroid
inhalator si un beta-2 agonist cu durata lunga de actiune sau printr-o combinatie
de beta-2 agonist cu duratd lungd de actiune si un antagonist al receptorilor
muscarinici cu duratad lunga de actiune.

3. Gazele fluorurate (gazele F), de tipul hidrofluorocarburilor, sunt gaze cu efect
de sera produse de om, cu potential de incalzire globala.

4. Solicitantul pentru medicamentul Trixeo/Riltrava este AstraZeneca AB.
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