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Die wichtigsten Fakten auf einen Blick (Drug Facts)

Indikation:   Erhaltungstherapie bei erwachsenen Patienten mit moderater bis schwerer chronisch 
obstruktiver Lungenerkrankung (COPD), die mit einer Kombination aus inhalativem 
Kortikosteroid und langwirksamem Beta-2-Agonisten nicht ausreichend eingestellt sind.

Empfehlungen zur Die Fixkombination Beclometason/Formoterol/Glycopyrronium (BDP 1 /FOR/GL) zeigte bei 
wirtschaftlichen  Patienten mit moderater bis schwerer COPD und einer Exazerbation pro Jahr geringe 
Verordnungsweise: Verbesserungen der FEV 1  und eine geringfügige Reduktion moderater bis schwerer 

Exazerbationen gegenüber BDP/FOR oder Tiotropium sowie gegenüber der Kombination 
Indacaterol/Glycopyrronium. Vorteile gegenüber der freien Kombination BDP/FOR plus 
Tiotropium fanden sich nicht. Daten für einen Vergleich zu der bereits zur Verfügung 
stehenden fixen Dreifachkombination Fluticason/Umeclidinium/Vilanterol liegen nicht vor. 
Die Fixkombination BDP/FOR/GL kann Patienten mit persistierender Symptomatik und 
anhaltenden Exazerbationen (GOLD Gruppe D) verordnet werden, wenn unter einer Therapie 
mit der Kombination LABA/LAMA keine Verbesserung erzielt wird.

Wirkungsweise:  Beclometason ist ein inhalatives Kortikosteroid, Formoterol ein langwirksamer Beta-2-Agonist 
(LABA) und Glycopyrronium ein langwirksamer Muskarinrezeptor-Antagonist (LAMA).

Kontraindikationen: Überempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile.

Warnhinweise:  Bei Auftreten eines paradoxen Bronchospasmus sollte sofort mit einem schnellwirksamen 
inhalativen Bronchodilatator behandelt werden. BDP/FOR/GL sollte bei Patienten mit 
Herzerkrankungen mit Vorsicht angewendet werden.
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Studie TRILOGY

BDP/FOR/GL 
(n = 687)

BDP/FOR 
(n = 680)

BDP/FOR/GL 
vs. 

BDP/FOR
p-Wert

moderate bis schwere  
Exazerbationen/Jahr 
(95 % CI)

0,410 0,530
RR 0,773 

(0,647–0,924)
0,005

FEV 1  (l) Woche 52 
(95 % CI)

0,071
(0,050–0,093)

0,008
(–0,014 bis 0,030)

0,063
(0,032–0,094)

< 0,001

Studie TRINITY

BDP/FOR/GL 
(n = 1077)

Tiotropium 
(n = 1074)

BDP/FOR/GL 
vs. 

Tiotropium
p-Wert

moderate bis schwere  
Exazerbationen/Jahr 
(95 % CI)

0,457
(0,41–0,51)

0,571
(0,52–0,63)

RR 0,801
(0,693–0,925)

0,0025

FEV 1  (l) Woche 52 
(95 % CI)

0,082
(0,065–0,100)

0,021
(0,003–0,039)

0,061
(0,037–0,086)

< 0,001

CI: Konfidenzintervall

1  Beclometasondiproponiat



• Bronchodilatatoren sind die Basismedikamente 
zur Behandlung der Beschwerden und Verminde- 
rung von Exazerbationen bei COPD.

 Bei Patienten mit geringer Symptomatik einer 
COPD sollte zur Verbesserung der Atemnot eine 
medikamentöse Behandlung mit einem kurzwirk- 
samen Beta-2-Agonisten (SABA) oder kurzwirk- 
samen Muskarinantagonisten (SAMA) erfolgen. 
Sie verbessern die FEV 1  und die Symptomatik.

 Die kurzwirksamen Bronchodilatatoren können 
auch bei fortgeschrittenen Stadien bedarfsweise 
zur Symptomlinderung eingesetzt werden.

 Patienten mit geringer Symptomatik (mMRC ≤ 1 
oder CAT < 10 oder CCQ < 1) 1  und ≤ 1 ambulant 
behandelte mittelschwere Exazerbation pro Jahr 
(GOLD Gruppe A) können neben einem SABA 
oder SAMA auch mit einem LABA oder LAMA 
behandelt werden.

 Patienten mit höhergradiger Symptomatik 
(mMRC ≥ 2 oder CAT ≥ 10 oder CCQ ≥ 1) und  
≤ 1 ambulant behandelten mittelschweren Exa- 
zerbation pro Jahr (GOLD Gruppe B) sollte ent- 
weder ein LABA oder ein LAMA oder eine Kom- 
bination beider verabreicht werden.

 Patienten mit geringer Symptomatik (mMRC ≤ 1 
oder CAT < 10 oder CCQ < 1) und ≤ 1 einer kran- 
kenhauspflichtigen Exazerbation pro Jahr oder ≥ 
2 ambulant behandelten mittelschweren Exazer- 
bationen pro Jahr mit Bedarf an Antibiotika oder 
an systemischer Steroidtherapie (GOLD Gruppe 
C) sollten initial einen langwirksamen inhalativen 
Bronchodilatator (LAMA oder LABA), bevor- 
zugt ein LAMA, erhalten. Patienten mit persistie- 
renden Exazerbationen sollte zusätzlich ein zwei- 
ter langwirksamer inhalativer Bronchodilatator 
verordnet werden. Alternativ kann die zusätzliche 
Gabe eines inhalativen Kortikosteroids (ICS) er- 
folgen. Aufgrund des Risikos der Entwicklung 
von Pneumonien unter der Behandlung mit einem 
ICS ist die Kombination eines LAMA mit einem 
LABA als Eskalationstherapie zu bevorzugen. 

 Bei Patienten mit höhergradiger Symptomatik 
(mMRC ≥ 2 oder CAT ≥ 10 oder CCQ ≥ 1 ) und ei- 
ner krankenhauspflichtigen Exazerbation pro Jahr 
oder ≥ 2 ambulant behandelten mittelschweren 
Exazerbationen pro Jahr mit Bedarf an Antibioti- 
ka oder an systemischer Steroidtherapie (GOLD 
Gruppe D) gehört die Gabe eines oder mehrerer 
langwirksamer inhalativer Bronchodilatatoren 
(LABA und/oder LAMA) zur Standardtherapie der 
COPD. Kombinationen aus LABA/LAMA sind ef- 
fektiver als die Monotherapie. Patienten mit per-
sistierender Symptomatik und anhaltenden Exa- 
zerbationen können als Eskalationstherapie eine 
Kombination aus LAMA, LABA und ICS erhalten.

 Die Wahl eines LAMA und/oder LABA hängt 
vom individuellen Ansprechen des Patienten be- 
züglich der Effekte und der unerwünschten Wir- 
kungen ab. 

 ICS sollten nur bei Patienten verordnet werden, die 
zwei oder mehr Exazerbationen pro Jahr haben, die 
eine Antibiotikatherapie und/oder eine orale Kor- 
tikosteroid-Therapie erfordern, oder die eine oder 
mehrere Exazerbationen pro Jahr haben, die eine 
stationäre Behandlung erfordern. In der Regel sollte 
die Kombination LAMA + LABA einer Kombina- 
tion LAMA + ICS oder LABA + ICS vorgezogen 
werden. Die Indikationsstellung sollte im Verlauf 
regelmäßig überprüft werden. Behandlungsziele 
sind eine Verringerung der Exazerbationsrate, eine 
Verlangsamung der Verschlechterung des Gesund- 
heitszustandes und die Erhaltung der körperlichen 
Belastbarkeit.

 Die fixe Dreifachkombination BDP/FOR/GL (ICS/ 
LABA/LAMA) zeigte bei moderater bis schwerer 
COPD mit einer Exazerbation pro Jahr gegenüber 
der fixen Zweifachkombination BDP/FOR (ICS/ 
LABA) eine geringe, aber signifikante und gegen- 
über der Zweifachkombination Indacaterol/Glyco- 
pyrronium (LABA/LAMA) eine statistisch signifi- 
kante, aber nicht relevante Verbesserung der FEV 1 . 
Gegenüber einer freien Kombination von BDP/ 
FOR mit Tiotropium wurde für BDP/FOR/GL eine 
Nichtunterlegenheit gezeigt.

Zur Erhaltungstherapie bei erwachsenen Patienten mit moderater bis schwerer chronisch obstruktiver 
Lungenerkrankung (COPD), die mit einer Kombination aus einem inhalativen Kortikosteroid und einem 
langwirksamem Beta-2-Agonisten nicht ausreichend eingestellt sind.

Indikation

Empfehlungen zur wirtschaftlichen Verordnungsweise (1–4)

1  mMRC: modified Medical Research Council; CAT: COPD Assessment Test; CCQ: COPD Control Questionnaire (1)



 Für BDP/FOR/GL konnte eine signifikante, aber 
nur geringfügige Reduktion moderater bis schwe- 
rer Exazerbationen gegenüber BDP/FOR, Indaca- 
terol/Glycopyrronium oder einer Monotherapie 
mit Tiotropium gezeigt werden. Die klinische Re- 
levanz der Reduktion, etwa eine Exazerbation in 
zehn Jahren, ist unklar.

 Ausreichende Daten für Patienten mit mehr als 
einer Exazerbation pro Jahr liegen nicht vor.

 Ob die Gabe der fixen Kombination BDP/FOR/ 
GL bei Patienten mit mäßiger Therapieadhärenz 
von Vorteil ist, kann erst die klinische Praxis 
zeigen (5;6). Ein Vorteil für die Gabe von BDP/ 
FOR/GL gegenüber der Applikation der drei Ein- 
zelwirkstoffe ist bisher nicht belegt. Die mit fixen 
Kombinationen erreichten Verbesserungen der 
Lungenfunktion scheinen geringer zu sein, als bei 

einer Addition der Effekte der einzelnen Kompo- 
nenten zu erwarten gewesen wäre (7).

 Daten für einen Vergleich von BDP/FOR/GL mit 
der bereits in den Markt eingeführten Fixkombi- 
nation Fluticason/Umeclidinium/Vilanterol lie- 
gen nicht vor.

 Hinsichtlich des Sicherheitsprofils zeigt die Kom- 
bination BDP/FOR/GL die typischen Nebenwir- 
kungen anderer LAMA (u. a. Mundtrockenheit), 
LABA (u. a. Tachykardie) und ICS (u. a. orale 
Candidiasis) und ein erhöhtes Risiko für Pneumo- 
nien.

 BDP/FOR/GL ist nicht für die Indikation Asthma 
bronchiale zugelassen. Bei einem Off-Label-Use 
sind die haftungs- und sozialrechtlichen Konse- 
quenzen zu beachten.

Beclometason ist ein synthetisches Kortikosteroid. 
Nach Inhalation hat es einen lokalen entzündungs- 
hemmenden Effekt auf die Bronchialschleimhaut. Es 
bindet an intrazelluläre Rezeptoren, die das Expres- 
sionsmuster von Proteinen der Zellen verändern, die 
die Entzündung unterhalten. Es vermindert u. a. die 
Akkumulation von Eosinophilen, die Bildung von 
Zytokinen und die Freisetzung inflammatorischer 
Mediatoren. Die Hyperreagibilität des Bronchial- 
systems auf exogene Reize wird reduziert. 
Formoterol ist ein überwiegend selektiver Beta- 
2-Agonist. Die Bronchodilatation tritt 1–3 Minu- 
ten nach Inhalation ein und hält im Mittel zwölf  
Stunden an. Nur ein Teil der inhalierten Menge  
(10–30 %) erreicht zur lokalen Wirkung die Bron- 
chialschleimhaut, der übrige Anteil wird verschluckt 
und im Gastrointestinaltrakt resorbiert. Aufgenom- 
menes Formoterol wird primär über eine direkte 
Glukuronidierung metabolisiert und mit einer Halb- 
wertszeit von fünf Stunden vorwiegend renal ausge-

schieden. Verschlucktes und gastrointestinal resor- 
biertes Formoterol leistet nur einen geringen Beitrag 
zur bronchodilatatorischen Wirkung. 
Glycopyrronium ist ein langwirksamer Muskarin- 
rezeptorantagonist mit Präferenz für die Rezeptoren 
M1 und M3, der inhalativ zur bronchodilatativen 
Erhaltungstherapie bei COPD eingesetzt wird. Die 
Wirkung von Glycopyrronium beruht darauf, dass 
die bronchokonstriktive Wirkung von Acetylcholin 
auf die glatten Muskelzellen der Atemwege durch 
Blockade der muskarinergen Rezeptoren verhindert 
wird. Nach Inhalation wird der Spitzenplasmaspie- 
gel innerhalb von fünf Minuten erreicht. Die abso- 
lute Bioverfügbarkeit von Glycopyrronium nach In- 
halation wird auf 45 % der verabreichten Dosis ge- 
schätzt. Die systemische Exposition nach Inhalation 
ist zu 90 % auf eine Aufnahme über die Lunge und 
zu 10 % auf gastrointestinale Resorption zurückzu- 
führen.

Wirkungsweise (4)



In der randomisierten, doppelblinden TRILOGY- 
Studie über 26 Wochen verbesserte BDP/FOR/GL die 
FEV 1  (koprimärer Endpunkt) um 0,081 l (95 % Kon- 
fidenzintervall (CI) 0,052–0,109; p < 0,001) im Ver- 
gleich zu der Kombination von BDP/FOR. Obwohl 
nach allgemeiner Einschätzung nur eine Verbesserung 
der FEV 1  um 0,100 l und mehr als klinisch relevant 
gilt, stufte die EMA diesen Befund als bedeutsam für 
Patienten mit schwerer COPD ein. Nach 52 Wochen 
war die Verbesserung der FEV 1  weiterhin signifikant, 
jedoch etwas geringer. Der Transition Dyspnea In- 
dex (TDI) (koprimärer Endpunkt) zeigte unter BDP/ 
FOR/GL keinen statistisch signifikanten Unterschied 
zu BDP/FOR nach 26 (p = 0,160) oder 52 Wochen 
(p = 0,186). Die Rate moderater bis schwerer Exa- 
zerbationen war über 52 Wochen unter BDP/FOR/GL 
statistisch signifikant um 23 % gegenüber BDP/FOR 
reduziert, entsprechend 0,12 Exazerbationen pro Jahr 
(relatives Risiko (RR) 0,77; 95 % CI 0,65–0,92; p = 
0,005; NNT = 8). Die Rate aufgetretener Pneumonien 
lag im BDP/FOR/GL-Arm bei 3,3 %, im BDP/FOR- 
Arm bei 2,6 % (8). 
In der randomisierten, doppelblinden TRINITY- 
Studie wurde nach 52 Wochen unter BDP/FOR/GL 
eine Verbesserung der FEV 1  (sekundärer Endpunkt) 
gegenüber Tiotropium erreicht (0,061 l; 95 % CI 
0,037–0,086; p < 0,0001). Die Rate an moderaten 
bis schweren Exazerbationen (primärer Endpunkt) 
war über 52 Wochen unter BDP/FOR/GL statistisch 
signifikant um 20 % gegenüber Tiotropium reduziert, 
dies entspricht 0,11 Exazerbationen pro Jahr (0,46 
vs. 0,57 (95 % CI 0,41–0,51); RR 0,801 (95 % CI 
0,693–0,925); p = 0,0025; NNT = 9). Im Vergleich zur 

freien Kombination aus BDP/FOR plus Tiotropium 
konnte für BDP/FOR/GL nach 52 Wochen hinsicht- 
lich der FEV 1  (sekundärer Endpunkt) eine Nichtun- 
terlegenheit gezeigt werden (–0,003 l; 95 % CI –0,033 
bis 0,027; p = 0,85). Der TDI wurde nicht untersucht. 
Pneumonien traten unter BDP/FOR/GL bei 2,6 % der 
Patienten auf, in der Vergleichsgruppe unter Tiotro- 
pium bei 1,8 % der Patienten (9). 
In der randomisierten, doppelblinden TRIBUTE- 
Studie lag die Verbesserung der FEV 1  (sekundärer 
Endpunkt) unter BDP/FOR/GL gegenüber Indacate- 
rol/Glycopyrronium nach 52 Wochen bei 0,022 l  
(p < 0,05). Die Rate an moderaten bis schweren Exa- 
zerbationen (primärer Endpunkt) wurde unter BDP/ 
FOR/GL um 15 % über 52 Wochen gegenüber In- 
dacaterol/Glycopyrronium reduziert, dies entspricht 
0,09 Exazerbationen pro Jahr (annualisierte Rate 0,50 
vs. 0,59; RR 0,85; 95 % CI 0,72–0,99; p = 0,043; 
NNT = 11). Der TDI wurde nicht untersucht. Die 
Aussagefähigkeit der Studie ist aufgrund der unter- 
schiedlichen Devices von BDP/FOR/GL und Inda- 
caterol/Glycopyrronium beschränkt. Jeweils bei 4 % 
der Patienten der BDP/FOR/GL-Gruppe und der In- 
dacaterol/Glycopyrronium-Gruppe wurde über das 
Auftreten von Pneumonien berichtet (10). 
Der Einsatz an Notfallmedikation gemessen in Hüben 
pro Tag wurde in der TRILOGY- und der TRINITY- 
Studie reduziert, in der TRIBUTE-Studie nicht. In 
allen drei Studien waren die Exazerbationen als Not- 
wendigkeit systemischer Steroide oder Antibiotika 
oder stationärer Aufnahme definiert. Welche Kompo- 
nenten dieses Endpunkts günstig beeinflusst wurden, 
wird nicht berichtet.

Wirksamkeit (4)



Nebenwirkungen, Risiken und Vorsichtsmaßnahmen (4;11) 1

Kontraindikationen
Überempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe 
oder einen der sonstigen Bestandteile des 
Fertigarzneimittels.

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen
BDP/FOR/GL ist nicht angezeigt zur Behand- 
lung akuter Episoden von Bronchospasmen 
oder akuter Exazerbationen bei COPD (Not- 
fallmedikation).
Bei Anzeichen einer allergischen Reaktion 
und insbesondere Angioödem (einschließlich 
Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken 
sowie Schwellung von Zunge, Lippen und Ge- 
sicht), von Urtikaria oder Hautausschlag muss 
BDP/FOR/GL unverzüglich abgesetzt und eine 
alternative Therapie eingeleitet werden.
Bei Auftreten eines paradoxen Bronchospas- 
mus sollte sofort mit einem schnellwirksamen 
inhalativen Bronchodilatator (zur Bedarfsthe- 
rapie) behandelt werden. BDP/FOR/GL sollte 
umgehend abgesetzt, der Patient untersucht und 
gegebenenfalls eine alternative Therapie einge- 
leitet werden. 
Eine Behandlung mit BDP/FOR/GL sollte nicht 
abrupt beendet werden. Wenn Patienten die Be- 
handlung als ineffektiv empfinden, sollten sie 
die Behandlung fortsetzen und sich an einen 
Arzt wenden. Ein zunehmender Gebrauch von 
Bronchodilatatoren als Bedarfstherapie deutet 
auf eine Verschlechterung der Grunderkran- 
kung hin. Eine Anpassung der Therapie kann 
erforderlich sein. 
BDP/FOR/GL sollte bei Patienten mit den fol- 
genden Erkrankungen mit Vorsicht angewendet 
werden: Herzrhythmusstörungen, insbesondere 
atrioventrikulärer Block dritten Grades und Ta- 
chyarrhythmien (beschleunigter und/oder unre- 
gelmäßiger Herzschlag), idiopathische subval- 
vuläre Aortenstenose, hypertrophe obstruktive 
Kardiomyopathie, schwere Herzerkrankungen 
(insbesondere akuter Myokardinfarkt, ischämi- 
sche Herzerkrankung, kongestive Herzinsuffi- 
zienz), okklusive Gefäßerkrankungen (insbe- 
sondere Arteriosklerose), arterielle Hypertonie 
und Aneurysma.
Vorsicht ist außerdem geboten bei der Behand- 
lung von Patienten mit bekannter oder vermute- 
ter Verlängerung des QTc-Intervalls (QTc > 450 
Millisekunden bei Männern bzw. > 470 Millise- 
kunden bei Frauen).
Patienten, die inhalative Kortikosteroide erhal- 
ten, haben eine erhöhte Inzidenz an Pneumo- 
nien. Bei COPD-Patienten sollte auf klinische 
Zeichen einer Pneumonie geachtet werden. Zu-

sätzliche Risikofaktoren sind Rauchen, höheres 
Alter, niedriger Body Mass Index (BMI) und 
schwere COPD-Ausprägungen.
Systemische Wirkungen können bei jedem in- 
halativen Kortikosteroid auftreten, so auch bei 
Beclometason. Mögliche systemische Wir- 
kungen sind: Cushing-Syndrom, cushingoide 
Erscheinungen, Nebennierenrindensuppressi- 
on, Wachstumsverzögerung, verringerte Kno- 
chenmineraldichte, Katarakt und Glaukom und 
seltener eine Reihe von Auswirkungen auf die 
Psyche oder das Verhalten, einschließlich psy- 
chomotorischer Hyperaktivität, Schlafstörun- 
gen, Angstzustände, Depression oder Aggres- 
sion.

Wechselwirkungen 
In Bezug auf Formoterol:

Nicht kardioselektive Betablocker (einschließ- 
lich Augentropfen) sind bei Patienten, die 
Formoterol inhalieren, zu vermeiden. Ist eine 
solche Gabe zwingend erforderlich, wird die 
Wirkung von Formoterol vermindert oder auf- 
gehoben.
Die gleichzeitige Anwendung von anderen 
beta-adrenergen Arzneimitteln kann potenziell 
additive Wirkungen haben. Daher ist bei gleich- 
zeitiger Verordnung von anderen beta-adrener- 
gen Arzneimitteln zusammen mit Formoterol 
Vorsicht geboten.
Die gleichzeitige Behandlung mit Chinidin, 
Disopyramid, Procainamid, Antihistaminika, 
Monoaminooxidase(MAO)-Hemmern, trizy- 
klischen Antidepressiva und Phenothiazinen 
kann das QT-Intervall verlängern und das Ri- 
siko für ventrikuläre Arrhythmien erhöhen. Zu- 
sätzlich können L-Dopa, L-Thyroxin, Oxytocin 
und Alkohol die kardiale Toleranz gegenüber 
Beta-2-Agonisten beeinträchtigen.
Die gleichzeitige Behandlung mit MAO-Hem- 
mern, einschließlich Arzneimitteln mit ähnli- 
chen Eigenschaften wie z. B. Furazolidon und 
Procarbazin, kann hypertensive Reaktionen 
hervorrufen.
Bei Patienten, die begleitend eine Narkose mit 
halogenierten Kohlenwasserstoffen erhalten, 
besteht ein erhöhtes Risiko für Arrhythmien.
Die gleichzeitige Behandlung mit Xanthin- 
derivaten, Steroiden oder Diuretika kann eine 
mögliche hypokaliämische Wirkung von Beta- 
2-Agonisten verstärken. Bei Patienten, die mit 
Digitalisglykosiden behandelt werden, kann 
eine Hypokaliämie die Anfälligkeit für Ar- 
rhythmien erhöhen.

1  Die Informationen zu Nebenwirkungen, Risiken und Vorsichtsmaßnahmen erheben keinen Anspruch auf Vollständigkeit. Weitere Informationen sind der Fachinformation zu entnehmen. Aktuelle 
Warnhinweise wie z. B. Rote-Hand-Briefe sind zu beachten.



Nebenwirkungen

häufig (≥ 1/100, < 1/10) Pneumonie, Pharyngitis, orale Candidose, Harnwegsinfektion, Nasopharyngitis, 
Kopfschmerz

gelegentlich  
(≥ 1/1000, < 1/100)

Grippe, orale Pilzinfektion, Candidose des Oropharynx, Candidose des Ösophagus, 
Sinusitis, Rhinitis, Gastroenteritis, vulvovaginale Candidose, Granulozytopenie, 
allergische Dermatitis, Hypokaliämie, Hyperglykämie, Unruhe, Tremor, 
Schwindelgefühl, Geschmacksstörung, Hypoästhesie, Otosalpingitis, Vorhofflimmern, 
QT im Elektrokardiogramm verlängert, Tachykardie, Tachyarrhythmie, Palpitationen, 
Hyperämie, Hautrötung, Husten ohne/mit Auswurf, Rachenreizung, Epistaxis, Diarrhö, 
Mundtrockenheit, Dysphagie, Übelkeit, Dyspepsie, brennendes Gefühl auf den Lippen, 
Zahnkaries, Ausschlag, Urtikaria, Pruritus, Hyperhidrose, Muskelkrämpfe, Myalgie, 
Schmerz in den Extremitäten, die Skelettmuskulatur betreffende Brustschmerzen, 
Dysurie, Harnretention, Ermüdung, Asthenie, C-reaktives Protein erhöht, 
Thrombozytenzahl erhöht, freie Fettsäuren erhöht, Insulin im Blut erhöht, Ketonkörper 
im Blut erhöht, Kortisol im Blut erniedrigt

selten (≥ 1/10.000, < 1/1000)

(Pilz-)Infektion der unteren Atemwege, Überempfindlichkeitsreaktionen einschließlich 
Erythem und Ödem von Lippen, Gesicht, Augen und Pharynx, verminderter Appetit, 
Schlaflosigkeit, Hypersomnie, Angina pectoris (stabil und instabil), ventrikuläre 
Extrasystolen, Knotenrhythmus, Sinusbradykardie, Austritt von Blut, Hypertonie, 
paradoxer Bronchospasmus, Schmerzen im Oropharynx, Angioödem, Nephritis, 
Blutdruck erhöht, Blutdruck erniedrigt

sehr selten (< 1/10.000) Thrombozytopenie, Nebennierensuppression, Glaukom, Katarakt, Dyspnoe, 
Wachstumsverzögerung, peripheres Ödem, Knochendichte erniedrigt

nicht bekannt psychomotorische Hyperaktivität, Schlafstörungen, Angstzustände, Depression, 
Aggression, Verhaltensänderungen (besonders bei Kindern)

Hinweise zu besonderen Patientengruppen

Ältere Patienten Keine Dosisanpassung erforderlich.

Kinder und Jugendliche Keine Zulassung.

Patienten mit 
eingeschränkter 
Nierenfunktion

Bei Patienten mit leichter bis mittelschwerer Nierenfunktionsstörung kann BDP/FOR/GL in 
der empfohlenen Dosis angewendet werden. 
Bei Patienten mit schwerer Nierenfunktionsstörung oder dialysepflichtiger terminaler 
Niereninsuffizienz sollte, insbesondere wenn diese mit einer starken Abnahme des 
Körpergewichts einhergeht, die Anwendung von BDP/FOR/GL nur dann erwogen werden, 
wenn der erwartete Nutzen das mögliche Risiko überwiegt.

Patienten mit 
eingeschränkter 
Leberfunktion

Es liegen keine relevanten Daten zur Anwendung von BDP/FOR/GL bei Patienten mit 
schwerer Leberfunktionsstörung vor. Das Arzneimittel ist bei diesen Patienten mit Vorsicht 
anzuwenden. 

Anwendung bei 
Schwangeren und 
Stillenden

Anwendung während der Schwangerschaft bzw. Stillzeit nur, wenn der erwartete Nutzen 
für die Patientin das potenzielle Risiko für das ungeborene bzw. gestillte Kind überwiegt.

In Bezug auf Glycopyrronium:
Da Glycopyrronium hauptsächlich über die 
Nieren ausgeschieden wird, könnte es mögli- 
cherweise zu Wechselwirkungen mit Arznei- 
mitteln kommen, die die renalen Ausschei- 
dungsmechanismen beeinflussen.

Die langfristige gemeinsame Anwendung von 
BDP/FOR/GL mit anderen Anticholinergika- 
haltigen Arzneimitteln wurde nicht untersucht 
und wird daher nicht empfohlen.



Kosten

Wirkstoff Präparat DDD-Angaben (µg) 1 Dosis (µg/Tag) 2 Kosten pro Jahr 
[€] 3,4

ICS + LABA + LAMA (Kombinationspräparate)

Beclometason- 
dipropionat/ 
Formoterol- 

hemifumarat- 
monohydrat/ 

Glycopyrronium

Trimbow ®  87 µg/5 µg/9 µg 
Druckgasinhalation, Lösung

Standarddosis: 
4 DE 4 x 87 5 /5 5 /9 5 1022,65 6

Fluticasonfuroat/ 
Umeclidinium/ 

Vilanterol

Trelegy ®  Ellipta ® 
92 µg/55 µg/22 µg 

Pulver zur Inhalation
– 1 x 92 5 /55 5 /22 5   1008,50 6,7

LAMA + LABA (Kombinationspräparate)

Aclidinium/ 
Formoterol- 

hemifumarat- 
monohydrat

Duaklir ®  Genuair ®  340 µg/12 µg 
Pulver zur Inhalation

Standarddosis: 
2 DE 2 x 340 5 /12 8   768,24 6

Indacaterol/ 
Glycopyrronium

Ultibro ®  Breezhaler ®  85 µg/43 µg 
Hartkapseln mit Pulver zur Inhalation

Standarddosis: 
1 DE 1 x 85 5 /43 5   801,99 6

Tiotropium/ 
Olodaterol

Spiolto ®  Respimat ®  2,5 µg/2,5 µg 
Lösung zur Inhalation

Standarddosis: 
2 DE 1 x 5 5 /5 5   770,31 6

Umeclidinium/ 
Vilanterol

Anoro ®  55 µg/22 µg 
einzeldosiertes Pulver zur Inhalation

Standarddosis: 
1 DE 1 x 55 5 /22 5   589,27 6

ICS + LABA (Kombinationspräparate)
Beclometason- 

dipropionat/ 
Formoterol- 

hemifumarat- 
monohydrat

Foster ®  100 µg/6 µg, 
Druckgasinhalation, Lösung 24 9 4 x 100/6   637,59 6

Budesonid/ 
Formoterol- 

hemifumarat- 
monohydrat

Generikum 320/9 µg 
Pulver zur Inhalation 24 9 2 x 320 5 /9 5   524,42 6

Fluticasonfuroat/ 
Vilanterol

Relvar ®  Ellipta ®  92 µg/22 µg 
einzeldosiertes Pulver zur Inhalation 25 10 1 x 92 5 /22 5   418,61

Salmeterol/ 
Fluticason- 
propionat

Generikum 50 µg/500 µg 
Pulver zur Inhalation 100 11 2 x 50/500  494,90

ICS
Beclometason- 

dipropionat
Generikum 200 µg 

Druckgasinhalation, Lösung 800 2 x 200  109,90

Budesonid Generikum 200 µg 
Druckgasinhalation, Lösung 800 2 x 200    65,30

Fluticason- 
propionat 12

Generikum 250 µg 
Druckgasinhalation, Suspension 600 2 x 500  303,62

LABA

Formoterol- 
hemifumarat- 
monohydrat

Forair ®  12 µg 
Druckgasinhalation, Lösung 24 2 x 12   351,92 6

Indacaterol Onbrez ®  Breezhaler ®  150 µg 
Hartkapseln mit Pulver zur Inhalation 150 1 x 150   478,07 6

Olodaterol Striverdi ®  Respimat ®  2,5 µg 
Lösung zur Inhalation 55 1 x 55   530,75 6

Salmeterol Generikum 25 µg 
Druckgasinhalation, Suspension 100 2 x 50  409,10
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Stand Lauertaxe: 15.08.2018 
1 Nach (12); 2 Dosierung gemäß Fachinformation; 3 Kostenberechnung anhand des kostengünstigsten Präparates einschließlich Import; gesetzliche Pflichtrabatte 
der Apotheken und pharmazeutischen Unternehmen wurden berücksichtigt; 4 Kosten inkl. Inhalationsgerät; 5 aus dem Mundstück abgegebene Dosis; 
6 preisgünstiger Import; 7 Verhandlungen zum Erstattungsbetrag standen zum Zeitpunkt der Kostenberechnung noch aus; 8 abgemessene Dosis; 9 bezogen auf 
Formoterolhemifumaratmonohydrat; 10 bezogen auf Vilanterol; 11 bezogen auf Salmeterol; 12 in Kombinationsbehandlung mit LABA; 13 preisgünstiger Import des 
Originalpräparates Seebri ®  Breezhaler ®  44 µg. 
Vor dem Hintergrund, dass Beclometason/Formoterol/Glycopyrronium nur als Lösung zur Druckgasinhalation zur Verfügung steht, wurden die Kosten für die 
Vergleichstherapien – soweit vorhanden – ebenfalls nur als Lösung zur Druckgasinhalation dargestellt. 
Neben den dargestellten inhalativen Darreichungsformen/Wirkstärken stehen noch weitere zur Verfügung. Weitere Angaben zu Dosierungen sind den 
Fachinformationen zu entnehmen. Die Kostendarstellung erhebt keinen Anspruch auf Vollständigkeit.

Wirkstoff Präparat DDD-Angaben (µg) 1 Dosis (µg/Tag) 2 Kosten pro Jahr 
[€] 3,4

LAMA

Aclidinium
Bretaris ® Genuair ® / Eklira ® Genuair ®  

322 µg 
Pulver zur Inhalation

644 5 2 x 322 5 485,00

Glycopyrronium Tovanor ® Breezhaler ® 44 µg 13 

Hartkapseln mit Pulver zur Inhalation 44 5 1 x 44 5  584,41 6

Tiotropium Spiriva ®  Respimat ®  2,5 µg 
Lösung zur Inhalation 55 1 x 55  658,22 6

Umeclidinium Incruse ®  55 µg 
einzeldosiertes Pulver zur Inhalation 55 5 1 x 55 5  446,84 6


