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IBERPOC Multicentre Epidemiological Study (1997; n = 4,030) EPI-SCAN: Epidemiologic Study of COPD in Spain (2007; n = 3,802)

EPOC: ALTA PREVALENCIA E INFRADIAGNÓSTICOEPOC: ALTA PREVALENCIA E INFRADIAGNÓSTICO

Sobradillo-Peña VS, Miravitlles M, Gabriel R, Jiménez- Ruiz CA, Villasante C, Masa JF, et al. Geographic variations in prevalence and underdiagnosis of COPD: results of the IBERPOC multicentre epidemiological study. Chest. 2000;118:981-9.  Miravitlles M, Soriano JB, García-
Río F, Muñoz L, Duran-Taulería E, Sánchez G, et  al. Prevalence of COPD in Spain: Impact of undiagnosed COPD on quality of life and daily life activities. Thorax. 2009;64:863-8.

Prevalencia: 9,1% (14,3% hombres y 3,9% mujeres)

Infradiagnóstico: 78,2%

Prevalencia: 10,2% (15,1% hombres y 5,6% mujeres)

Infradiagnóstico: 72,8%



EPOC: ALTA PREVALENCIA E INFRADIAGNÓSTICOEPOC: ALTA PREVALENCIA E INFRADIAGNÓSTICO

Soriano JB, Alfageme I, Miravitlles M, de Lucas P, Soler-CataluñaJJ, García-Río F, Casanova C, Rodríguez González-Moro JM, Cosío BG, Sánchez G, Ancochea J. Prevalence and Determinants of COPD in Spain: EPISCAN II. Arch Bronconeumol (Engl Ed). 2021 Jan;57(1):61-
69. English, Spanish. doi: 10.1016/j.arbres.2020.07.024. Epub 2020 Sep 17. PMID: 32950310.



EPOC: elevado coste económico  EPOC: ALTO COSTE ECONÓMICOEPOC: ALTO COSTE ECONÓMICO

Fuente: www.thinkcopddifferently.org

Impacto económico de la EPOC : costes directos (diagnóstico y tratamiento) e indirectos (discapacidad, pérdida de días de trabajo y costes de los cuidadores o familiares).



EPOC: ALGORITMO DIAGNÓSTICOEPOC: ALGORITMO DIAGNÓSTICO

Guía de Práctica Clínica para el Diagnostico y Tratamiento de Pacientes con Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crónica (EPOC). Guía Española de la EPOC (GesEPOC). Grupo de Trabajo de GesEPOC. Arch Bronconeumol. 2012;48 (Supl 1):2-58. 2. Global Strategy for the 
Diagnosis, Management and Prevention of COPD, Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD) 2013. 
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GUÍAS CLÍNICAS DE EPOCGUÍAS CLÍNICAS DE EPOC

Actualización 2021 Guía Española de la EPOC (GesEPOC). Tratamiento farmacológico de la EPOC estable. Arch Bronconeumol. 2021. Global Strategy for the Diagnosis, Management and Prevention of COPD, Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD) 
2021. Disponible en: http://www.goldcopd.org



GesEPOC: Estratificación del riesgoGesEPOC: Estratificación del riesgo

Actualización 2021 Guía Española de la EPOC (GesEPOC). Tratamiento farmacológico de la EPOC estable. Arch Bronconeumol. 2021. 



GesEPOC: tratamiento inhaladoGesEPOC: tratamiento inhalado

Actualización 2021 Guía Española de la EPOC (GesEPOC). Tratamiento farmacológico de la EPOC estable. Arch Bronconeumol. 2021.



GOLD: ABCD y tratamiento farmacológicoGOLD: ABCD y tratamiento farmacológico

Global Initiative for Chronic Obstructive Lung Disease (GOLD) 2021. Disponible en: http://www.goldcopd.org
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Combinación TRIXEO Combinación TRIXEO AerosphereAerosphere



TRIXEO AEROSPHERE ® TIENE EVIDENCIA DEMOSTRADA EN MÁS DE 10.000 PACIENT ES 
INCLUIDOS EN 2 ESTUDIOS MULTICÉNTRICOS EN FASE 3    

Combinación TRIXEO Combinación TRIXEO AerosphereAerosphere

ETHOS KRONOS



Combinación TRIXEO Combinación TRIXEO AerosphereAerosphere: Estudio ETHOS: Estudio ETHOS

ETHOS
- Estudio fase 3, multicéntrico, aleatorio, doble ciego de grupos 

paralelos.
- Pacientes con EPOC de moderada a muy grave agudizadores

(N 8.509).
- Seguimiento 52 semanas.

- 40 – 80 años.

N 8.509

- Endpoint principal:
Tasa anual de exacerbaciones moderadas o graves.

- Endpoint secundarios:
Tasa anual de exacerbaciones graves.
Cambio desde el inicio en la puntuación total de SGRQ 
durante 24 semanas.
Tiempo hasta la muerte por cualquier causa. 

Rabe KF, Martinez FJ, Ferguson GT, et al. A phase III study of triple therapy with budesonide/glycopyrrolate/formoterol fumarate metered dose inhaler 320/18/9.6 μg and 160/18/9.6 μg using cosuspension delivery technology

in moderate-to-very severe COPD: the ETHOS study protocol. Respir Med 2019;158:59-66.

- 40 – 80 años.

- EPOC sintomática (CAT ≥ 10 puntos).

- En tratamiento previo con dos terapias 
inhaladas (LABA+LAMA / LABA+CI).

- FEV1 postbroncodilatador entre 25 y 65%.

- Al menos 2 exacerbaciones moderadas ó 1 
grave.



Combinación TRIXEO Combinación TRIXEO AerosphereAerosphere: Estudio ETHOS: Estudio ETHOS

ETHOS

GLICOPIRRONIO 9 µg

FORMOTEROL 5 µg

BUDESONIDA 160 µg

GLICOPIRRONIO 9 µg

1:1:1:1

ENDPOINT PRIMARIO: Tasa anual de 
exacerbaciones moderadas o graves.

24%

* NO SE ENCONTRARON DIFERENCIAS 

ENTRE LAS DOS TRIPLES TERAPIAS

(RR 1,00 95% 0,91-1,10)

GLICOPIRRONIO 9 µg

FORMOTEROL 5 µg

BUDESONIDA 80 µg

GLICOPIRRONIO 9 µg

FORMOTEROL 5 µg

FORMOTEROL 5 µg

BUDESONIDA 160 µg

2 inhalaciones 
cada 12 horas

52 semanas

24%
REDUCCIÓN
Vs. LABA/LAMA

(RR 0.76 IC 95% 0.69-
0.83)

(p<0.001)

13%
REDUCCIÓN

Vs. LABA/CI

(RR 0.87 IC 95% 0.79-0.95)

(p=0.003)

Rabe KF, Martinez FJ, Ferguson GT, et al. A phase III study of triple therapy with budesonide/glycopyrrolate/formoterol fumarate metered dose inhaler 320/18/9.6 μg and 160/18/9.6 μg using cosuspension delivery technology in moderate-to-very severe COPD: the ETHOS 
study protocol. Respir Med 2019;158:59-66.



Combinación TRIXEO Combinación TRIXEO AerosphereAerosphere: Estudio ETHOS: Estudio ETHOS

ETHOS
ENDPOINT SECUNDARIOS: Muerte por cualquier causa.

NO HUBO EFECTOS ADVERSOS

MAYORES DE LOS ESPERADOS

TASA DE NEUMONÍA MAYOR

EN GRUPOS DE CI Y DOSIS

EFECTOS ADVERSOS

49%
REDUCCIÓN

EN GRUPOS DE CI Y DOSIS

DEPENDIENTE

Rabe KF, Martinez FJ, Ferguson GT, et al. A phase III study of triple therapy with budesonide/glycopyrrolate/formoterol fumarate metered dose inhaler 320/18/9.6 μg and 160/18/9.6 μg using cosuspension delivery technology in moderate-to-very severe COPD: the 
ETHOS study protocol. Respir Med 2019;158:59-66.



Combinación TRIXEO Combinación TRIXEO AerosphereAerosphere: Estudio KRONOS: Estudio KRONOS

- Estudio fase 3, multicéntrico, aleatorio.

- Pacientes con EPOC de moderada a muy grave sintomáticos 
con o sin agudizaciones previas.

- Seguimiento 24 semanas. - 40 – 80 años.

N 1.902

KRONOS

- Seguimiento 24 semanas.

- Endpoint principal:
Mejoría de función pulmonar.

- Endpoint secundario:
Tasa de exacerbaciones.

- 40 – 80 años.

- EPOC sintomática (CAT ≥ 10 puntos).

- En tratamiento previo con dos o más terapias inhaladas 
mínimo 6 meses previos.

- FEV1 postbroncodilatador entre 25 y 80%.

NO REQUERIDO HABER TENIDO 
EXACERBACIÓN EN EL AÑO PREVIO

Rabe KF, Martinez FJ, Ferguson GT, et al. Triple therapy with budesonide/glycopyrrolate/formoterol fumarate with co-suspension delivery technology versus dual therapies in chronic obstructive pulmonary disease (KRONOS): a double-blind, parallel-group, 
multicentre, phase 3 randomised controlled trial. https://doi.org/10.1016/S2213-2600(18)30327-8



Combinación TRIXEO Combinación TRIXEO AerosphereAerosphere: Estudio KRONOS: Estudio KRONOS

KRONOS

GLICOPIRRONIO 9 µg

FORMOTEROL 5 µg

BUDESONIDA 160 µg

GLICOPIRRONIO 9 

2:2:1:1

ENDPOINT PRIMARIO: Mejoría de la 
función pulmonar.

22 ml

MEJORA FEV 1

MORNING PRE-DOSE

74 ml

MEJORA FEV 1

MORNING PRE-DOSE
GLICOPIRRONIO 9 
µg

FORMOTEROL 5 µg

BUDESONIDA 400 µg

FORMOTEROL 12 µg

FORMOTEROL 5 µg

BUDESONIDA 160 
µg

2 inhalaciones 
cada 12 horas

24 semanas

VS. GLICOPIRRONIO -
FORMOTEROL

(22 mL, 4–39 mL; 
p=0·0139) 

VS. BUDESONIDA –
FORMOTEROL MDI
(74 mL, 52 to 95 mL; 

p<0·0001)

NO SE ENCONTRARON DIFERENCIAS EN BUDESONIDA –
FORMOTEROL

MDI Y BUDESONIDA – FORMOTEROL OPEN LABEL



Combinación TRIXEO Combinación TRIXEO AerosphereAerosphere: Estudio KRONOS: Estudio KRONOS

ENDPOINT PRIMARIO: Reducción de tasa de exacerbaciones.

KRONOS

52%
REDUCCIÓN

Vs. LABA/LAMA

hazard ratio [HR] 0·593; 
p<0·0001 

REDUCCIÓN DE LA TASA DE 

EXACERBACIONES FRENTE A

BUDESONIDA – FORMOTEROL

NO EST. SIGNIFICATIVA

Rabe KF, Martinez FJ, Ferguson GT, et al. Triple therapy with budesonide/glycopyrrolate/formoterol fumarate with co-suspension delivery technology versus dual therapies in chronic obstructive pulmonary disease (KRONOS): a double-blind, parallel-group, 
multicentre, phase 3 randomised controlled trial. https://doi.org/10.1016/S2213-2600(18)30327-8



Evidencia científica TRIXEO Aerosphere 

52% 20% 49%

Combinación TRIXEO Combinación TRIXEO AerosphereAerosphere

52%
REDUCCIÓN
AGUDIZACIONES
MODERADAS O
GRAVES

20%
REDUCCIÓN
AGUDIZACIONES
GRAVES CON 
HOSPITALIZACIÓN

49%
REDUCCIÓN
RIESGO DE 
MUERTE POR 
CUALQUIER 
CAUSA



Combinación TRIXEO Combinación TRIXEO AerosphereAerosphere



Combinación TRIXEO Combinación TRIXEO AerosphereAerosphere

SECADO POR PULVERIZACIÓN.
HECHAS DE DSPC Y CLORURO DE CALCIO

 VOLUMEN GRANDE Y BAJA DENSIDAD. AERODINAMICAS
 SUPERFICIE MAXIMIZADA
 FPF SIMILAR CON INDEPENDENCIA DEL TIPO DE FÁRMACO, 

DOSIS O COMPONENTES



Combinación TRIXEO Combinación TRIXEO AerosphereAerosphere

COSUSPENSIÓN DE PARTÍCULAS DE CRISTAL EN LA TECNOLOGÍA DE ADMINISTRACIÓN AEROSPHERE



La combinación TRIXEO Aerosphere ®

FORMULACIÓN EN SUSPENSIÓN

Combinación TRIXEO Combinación TRIXEO AerosphereAerosphere

25

La tecnología de administración de AEROSPHERE posibilita
que los cristales de medicamento formen una co-suspensión
homogénea estable con partículas porosas que resuelve 
los errores frecuentes de manipulación.

Todo esto en un dispositivo pMDI facilita mucho las cosas
al paciente.



Combinación TRIXEO Combinación TRIXEO AerosphereAerosphere: dispositivo: dispositivo

26

Fármaco en suspensión convencional Fármaco en suspensión con tecnología AEROSPHERE
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TRIXEO AEROSPHERE® nace como la combinación de Budesonida, Formoterol y Glicopirronio para el 
tratamiento de los pacientes con EPOC estadío D o de alto riesgo de exacerbaciones a pesar de la doble terapia.
TRIXEO AEROSPHERE® nace como la combinación de Budesonida, Formoterol y Glicopirronio para el 
tratamiento de los pacientes con EPOC estadío D o de alto riesgo de exacerbaciones a pesar de la doble terapia.

Presenta una formulación y tecnología de suspensión novedosa que permite una mejor distribución y difusión 
de los fármacos en el pulmón.
Presenta una formulación y tecnología de suspensión novedosa que permite una mejor distribución y difusión 
de los fármacos en el pulmón.

Combinación TRIXEO Combinación TRIXEO AerosphereAerosphere: dispositivo: dispositivo

Ventaja de poder utilizarlo con cámara espaciadora.Ventaja de poder utilizarlo con cámara espaciadora.

Reducción exacerbaciones moderadas y graves y mortalidad.Reducción exacerbaciones moderadas y graves y mortalidad.

Mejoría de la función pulmonar.Mejoría de la función pulmonar.
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