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Otdzky a odpovédi tykajici se pfipravkl Flutiform a Iffeza
(flutikazon propionat / formoterol fumarat), suspenze k
inhalaci v tlakovém obalu, 50/5, 125/5 a 250/10
mikrograma)

Vysledky postupu podle ¢lanku 29 smérnice 2001/83/ES ve znéni pozdéjsich
predpisd

Dne 19. dubna 2012 Evropska agentura pro |éCivé pripravky dokoncila arbitrazni rizeni, které bylo
zahajeno z dlvodu neshody mezi ¢lenskymi staty Evropské unie (EU) a tykalo se schvaleni registrace
lé¢ivych pFipravkl Flutiform a Iffeza a souvisejicich nazv{. Vybor pro humanni |é¢ivé pFipravky (CHMP)
agentury EMA dospél k zavéru, Ze ptinosy ptipravkd Flutiform a Iffeza pFevysuji jejich rizika a Ze ve
Spojeném kralovstvi a nasledujicich &lenskych statech EU mize byt udélena registrace: Belgie,
Bulharsko, Ceska republika, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Island, Italie, Kypr, Lucembursko,
Némecko, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rakousko, Rumunsko, Slovensko a Svédsko.

Co je Flutiform a Iffeza?

Pripravky Flutiform a Iffeza jsou IéCivé pripravky k |éCbé astmatu. Obsahuji dvé IécCivé latky, flutikazon
propionat a formoterol fumarat. Jsou ureny k pouziti v ramci IéCby astmatu v situacich, kdy je vhodna
kombinace inhala¢niho kortikosteroidu (napf. flutikazon propionat) a beta-2 agonisty s dlouhodobym
ucinkem (napf. formoterol fumarat).

.....

prokazatelné zmirfiuje pfiznaky a exacerbace astmatu.

Selektivni beta-2 agonista formoterol fumarat s dlouhodobym G&inkem plisobi na beta-2 receptory v
hladké svaloviné plic a uvoliiuje dychaci cesty a bronchodilataci. Je-li formoterol fumarat inhalovan,
pomaha udrzet dychaci cesty oteviené, coz pacientovi usnadriuje dychani.

Flutiform se bude také prodavat pod nazvem Flofera a Flutiformo.
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ProcC byly pripravky Flutiform a Iffeza pfezkoumavany?

Spolec¢nost Napp Pharmaceuticals Ltd predloZzila zadosti o registraci pro pfipravky Flutiform a Iffeza a
souvisejici ndzvy regulacni agenture pro IéCivé pripravky Spojeného kralovstvi podle
decentralizovaného postupu. Jedna se o postup, v némz jeden Clensky stat (tzv. referencni ¢lensky
stat, v tomto pripadé Spojené kralovstvi) posoudi I&€Civy pFipravek v souvislosti s udélenim registrace,
kterad bude platna v tomto staté a také v dalSich clenskych statech (tzv. dotéenych clenskych statech, v
tomto piipadé jde o tyto staty: Belgie, Bulharsko, Ceska republika, Dansko, Finsko, Francie, Irsko,
Island, Italie, Kypr, Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rakousko,
Rumunsko, Slovensko a Svédsko).

Uvedené clenské staty se vSak nedokazaly shodnout, a proto Spojené kralovstvi dne 22. prosince 2011
predlozilo tuto zalezitost vyboru CHMP k arbitraznimu fizeni.

Dlvodem pFedloZeni zaleZitosti k pfezkoumani byly obavy Nizozemska tykajici se idajl, z nichz
vyplyva, e koncentrace flutikazon propionatu v krvi po podani ptipravk{ Flutiform a Iffeza jsou nizsi
nez pii samostatném podani flutikazon propionatu, coz miZe znamenat, Ze se do plic dostavd mensi
mnozstvi flutikazon propionatu. Na zakladé této skutecnosti Nizozemsko zpochybnilo dlouhodobou
ucinnost tohoto pripravku pfi IéCbé astmatu.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Vybor CHMP prezkoumal veskeré dostupné dlkazy tykajici se prinosQ a rizik 1é¢ivého pripravku v rdmci
IéCby astmatu a dospél k zavéru, ze pochybnosti tykajici se dlouhodobé Gcinnosti pripravku byly
uspokojivé vyvraceny. Vybor proto dospél k zavéru, e pFinosy pfipravk{ Flutiform a Iffeza prevysuji
rizika a rozhodnuti o registraci by mélo byt udéleno ve vSech dotéenych Clenskych statech.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 28. ¢ervna 2012.
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