
Bei wiederholten Atemwegskrisen

Erste Dreifach-Fixkombination für  
Patienten mit schwerer COPD
Mit Trimbow® steht in Deutschland seit Oktober 2017 die erste 
fixe Dreifachkombination zur Therapie der instabilen COPD zur 
Verfügung. Das zweimal täglich zu applizierende Medikament 
kombiniert zwei Bronchodilatatoren und ein inhalatives Kortiko-
steroid. Die Inhaltsstoffe sind das LAMA Glycopyrronium, das LABA 
Formoterol und das ICS Beclometason, kurz GB/FF/BDP.

Die Zulassung gilt für Patienten mit mit-
telschwerer bis schwerer COPD, die mit 
einer ICS/LABA-Kombination nicht aus-
reichend eingestellt sind und immer wie-
der akute Krankheitsverschlechterungen 
erleiden. Seit 1. November 2017 wird das 
Dreifach-Präparat von den gesetzlichen 
Krankenkassen erstattet und für viele Pa-
tienten rabattiert erhältlich.

„Es geht hier insbesondere um die Pati-
enten der Kategorie D in den GOLD-Leit-
linien, also COPD-Patienten mit wieder-
holten Atemwegskrisen und einer be-
trächtlichen Symptomatik, z.B. einer 
deutlichen Belastungsdyspnoe“,  so Prof. 
Claus Vogelmeier, Uniklinikum Marburg.

Der Fokus in der klinischen Forschung 
auf COPD-Patienten mit wiederholten 
Atemwegskrisen ist berechtigt, so der 
Pneumologe. Denn bei diesen Patienten 

schreitet der jährliche Verlust der Lungen-
funktion schneller fort als bei Patienten 
ohne akute Krankheitskrisen. Lebensqua-
lität und Prognose sind dann schlecht.

Die Zulassung der Dreifachkombinati-
on beruht auf den Phase-III-Studien 
 TRILOGY und TRINITY mit instabilen 
COPD-Patienten: Sie erlitten im Vorjahr 
mehr als eine akute Krankheitsver-
schlechterung und waren symptomatisch 
unter der bisherigen �erapie.

In der TRILOGY-Studie betrug die Ri-
sikoreduktion unter der Dreifachkombi-
nation gegenüber Beclometason/Formo-
terol (Foster®) relativ 23 % und absolut 0,13 
(0,41 vs. 0,53 Exazerbationen pro Jahr). Bei 
TRINITY waren es relativ 20 % und abso-
lut 0,11 gegenüber Tiotropium (0,46 vs. 
0,57 Exazerbationen pro Jahr). „Die First-
line-�erapieempfehlung bei Gruppe D ist 

die duale Bronchodilatation“, so Vogel-
meier. Die Dreifachkombination wird von 
den aktuellen GOLD-Leitlinien empfoh-
len, wenn der Patient unter LABA/LAMA 
oder ICS/LABA i nstabil bleibt.

Darüber hinaus gibt es Patienten,  die 
von vornherein eine ICS-haltige �erapie 
benötigen, etwa alle Patienten mit einer 
Asthma-Komorbidität. Zudem deuten 
Subgruppen-Analysen mehrerer Studien 
an, dass auch COPD-Patienten mit ho-
hen Eosinophilen-Zahlen von einem in-
halativen Steroid pro§tieren.

 Dr. med. Dirk Einecke
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EU-Zulassung Tripletherapie bei COPD in einem Inhalator

Die Europäische Kommission hat Trelegy Ellipta (Fluticasonfuroat/Umecli-
dinium/Vilanterol, „FF/UMEC/VI“) die Marktzulassung erteilt, das haben Gla-
xoSmithKline und Innoviva bekannt gegeben. 

Die Zulassung gilt für die Anwendung als Erhaltungstherapie bei erwach-
senen Patienten mit moderater bis schwerer chronisch-obstruktiver Lun-
generkrankung (COPD), die mit einer Kombination aus einem inhalativen 
Kortikosteroid und einem lang wirksamen beta-2-Agonisten nicht ausrei-
chend behandelt werden können.

Trelegy Ellipta ist die erste Triple-Therapie für COPD in einem einzigen 
Inhalator zur 1x täglichen Anwendung, die in Europa zugelassen wird. Es 
handelt sich um eine Kombination aus einem inhalativen Kortikosteroid 
(ICS), einem lang wirksamen Muscarinantagonisten (LAMA) und einem lang 
wirksamen beta-2-adrenergen Agonisten (LABA), die über den Ellipta Tro-
ckenpulverinhalator von GSK verabreicht wird. Die zugelassene Dosis be-
trägt FF/UMEC/VI 92/55/22 mcg.

Die erste Markteinführung in Europa wird voraussichtlich noch in diesem 
Jahr stattfinden. Die Fachinformation (Summary of Product Characteristics) 
für die EU finden Sie im Internet unter: 
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/ 
index_en.htm. 
 pn

Quelle: Mitteilung GlaxoSmithKline und Innoviva vom 21.11.2017

Eosinophiles Asthma: Positives Votum für Biologikum

Der Ausschuss für Humanarzneimittel (Committee for Medicinal Products 
for Human Use, CHMP) der Europäischen Arzneimittelagentur EMA emp-
fiehlt die Zulassung des Biologikums Benralizumab für Erwachsene mit 
schwerem eosinophilem Asthma, das trotz hochdosierter inhalativer Korti-
kosteroide plus lang wirksamer Betaagonisten unzureichend kontrolliert ist. 

Die Ergebnisse der Zulassungsstudien zeigen eine deutliche Senkung der 
jährlichen Exazerbationsrate (AERR) um bis zu 51 % im Vergleich zu Place-
bo, als Zusatzeffekt eine mediane Reduktion der täglichen Dosis von oralen 
Kortikosteroiden  um 75 %. Gleichzeitig ist eine 8-wöchentliche Gabe der 
Medikation ausreichend, um einen maximalen Therapieerfolg zu erzielen. 
Das an über 3.000 Patienten dokumentierte allgemeine Verträglichkeits-
profil entsprach dem der Placebogruppen [1, 2, 3]. Der humanisierte afuco-
sylierte (IgG1) monoklonale Antikörper zeichnet sich durch einen einzigar-
tigen Wirkmechanismus aus: Er bindet an die Alpha-Untereinheit des Inter-
leukin-5 Rezeptors (IL-5-Rα) und sorgt für eine direkte, schnelle und fast 
vollständige Depletion eosinophiler und basophiler Granulozyten im Blut. 
Für den europäischen Markt wird mit einer Zulassung im ersten Quartal 
2018 gerechnet.  pn
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Stark gegen Exazerbationen bei COPD. Eine 
Dreifach-Fixkombination aus LAMA, LABA 
und ICS hil� dabei.
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