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Kysymyksia ja vastauksia ladkevalmisteista Flutiform ja
Iffeza (flutikasonipropionaatti/formoterolifumaraatti,
50/5, 125/5 ja 250/10 mikrogrammaa, inhalaatiosumute,
suspensio)

Direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin se on muutettuna, 29 artiklan
mukaisen arviointimenettelyn tulos

Euroopan laakevirasto sai 19. huhtikuuta 2012 paatokseen valimiesmenettelyn, jonka aiheena oli
Euroopan unionin (EU) jasenvaltioiden erimielisyys ladkevalmisteiden Flutiform ja Iffeza ja muiden
kauppanimien myyntiluvasta. Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Flutiformin ja Iffezan
hyodyt ovat niiden riskeja suuremmat ja etta niille voidaan myontaa myyntilupa Yhdistyneessa
kuningaskunnassa ja seuraavissa EU:n jdsenvaltioissa: Alankomaat, Belgia, Bulgaria, Irlanti, Italia,
Itavalta, Kypros, Luxemburg, Portugali, Puola, Ranska, Romania, Ruotsi, Saksa, Slovakia, Suomi,
Tanska, TSekki seka Islanti ja Norja.

Mita Flutiform ja Iffeza ovat?

Flutiform ja Iffeza ovat astmaladkkeita, jotka sisaltavat kahta vaikuttavaa ainetta,
flutikasonipropionaattia ja formoterolifumaraattia. Niitd kaytetdan astman hoitoon, kun
sisdanhengitetyn kortikosteroidin (kuten flutikasonipropionaatin) ja pitkavaikutteisen beeta-2-agonistin
(kuten formoterolifumaraatin) yhdistelma on tarkoituksenmukainen hoitovaihtoehto.

Flutikasonipropionaatti on sisddnhengitettava kortikosteroidi, jonka paikallinen tulehdusta ehkaiseva tai
lievittava vaikutus on tehokas, ja se on osoitettu vahentavan astman oireita ja pahenemisvaiheita.

Selektiivinen pitkavaikutteinen beeta-2-agonisti eli formoterolifumaraatti vaikuttaa keuhkojen silean
lihaskudoksen beeta 2 -reseptoreihin, mika rentouttaa hengitysteita ja laajentaa keuhkoputkia.
Sisdadnhengitettyné formoterolifumaraatti auttaa pitam&éan hengitystiet avoimina, jolloin potilaan on
helpompi hengittaa.

Flutiformia myydaan myos kauppanimilla Flofera ja Flutiformo.
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Miksi Flutiformia ja Iffezaa arvioitiin?

Napp Pharmaceuticals Ltd. toimitti Flutiformia ja Iffezaa sek& muita kauppanimia koskevat
myyntilupahakemukset Yhdistyneen kuningaskunnan ladkevirastolle hajautetussa menettelyssa.
Hajautettu menettely on menettely, jossa yksi jasenvaltio (viitejasenvaltio, tassa tapauksessa
Yhdistynyt kuningaskunta) arvioi, voidaanko valmisteelle mydntada myyntilupa, joka on voimassa
viitejasenvaltiossa ja muissa jasenvaltioissa (eli asianomaisissa jasenvaltioissa, tassa tapauksessa
Alankomaat, Belgia, Bulgaria, Irlanti, Italia, Itavalta, Kypros, Luxemburg, Portugali, Puola, Ranska,
Romania, Ruotsi, Saksa, Slovakia, Suomi, Tanska, TSekki seké Islanti ja Norja).

Nama jasenvaltiot eivat kuitenkaan paasseet asiasta yksimielisyyteen, ja Yhdistynyt kuningaskunta
siirsi asian 22. joulukuuta 2011 ladkevalmistekomitealle sovittelumenettelya varten.

Lausuntomenettelyn perusteina olivat Alankomaiden esittdméat huolenaiheet tiedoista, jotka osoittivat,
etta flutikasonipropionaatin pitoisuus veressa Flutiformin ja Iffezan annostelun jalkeen on pienempi
kuin flutikasonipropionaattia yksindan annettaessa. Tama voi viitata siihen, ettéa
flutikasonipropionaattia jaa keuhkoihin oletettua vahemman. Taméan perusteella Alankomaat piti
valmisteen pitk&aikaista tehokkuutta kyseenalaisena astman oireiden hallinnan kannalta.

Mitka ovat ladkevalmistekomitean johtopaitokset?

Ladkevalmistekomitea arvioi kaiken saatavilla olevan nayton lddkkeen hyddyisté ja riskeistd astman
hoidossa ja paatti, etta sen pitkdaikaista tehokkuutta koskevat kysymykset oli kasitelty
asianmukaisesti. Siksi CHMP katsoi, etté Flutiformin ja Iffezan hyddyt eivét ole niiden riskeja
suuremmat ja etté niille tulee myodntad myyntilupa kaikissa asianosaisissa jasenvaltioissa.

Euroopan komissio teki asiasta paatdoksen 28. kesakuuta 2012.
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