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Kérdések és valaszok a Flutiform-mal és az Iffeza-val
(flutikazon-propionat/formoterol-fumarat, 50/5, 125/5 és
250/10 mikrogramm, tulnyomasos inhalacio,
szuszpenzid) kapcsolatban

A modositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikke szerinti eljaras eredménye

2012. aprilis 19-én az Eurodpai Gydgyszerligynokség befejezte azt a dontébirdsagi eljarast, amely a
Flutiform és az Iffeza (valamint kapcsolddo nevek) engedélyezésével kapcsolatban az Eurdpai Unid
(EV) tagallamai kézott kialakult nézeteltérést kdévetden valt sziikségessé. Az Ugyndkség emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekkel foglalkozé bizottsaga (CHMP) megallapitotta, hogy a Flutiform és
az Iffeza el6nyei meghaladjak a kockazatokat, és a forgalomba hozatali engedély megadhaté az
Egyesllt Kirdlysagban, valamint az EU kovetkez6 tagallamaiban: Ausztria, Belgium, Bulgaria, Ciprus,
Csehorszéag, Dénia, Finnorszag, Franciaorszag, Németorszag, Izland, frorszag, Olaszorszag,
Luxemburg, Hollandia, Norvégia, Lengyelorszag, Portugalia, Romania, Szlovakia és Svédorszag.

Milyen tipusi gyogyszer a Flutiform és az Iffeza?

A Flutiform és az Iffeza olyan, asztma elleni gydgyszerek, amelyek két hatéanyagot, flutikazon-
propionatot és formoterol-fumaratot tartalmaznak. Olyan esetekben kell az asztma kezelésére
alkalmazni 6ket, amikor egy inhalacids kortikoszteroid (pl. flutikazon-propionat) és egy hosszu hatasu
béta-2-agonista (pl. formoterol-fumarat) kombinalasa a megfelel6 kezelés.

A flutikazon-propionat erés helyi gyulladasgatld aktivitassal rendelkez6 inhalacios kortikoszteroid,
amelyrél kimutattak, hogy csokkenti az asztmas tiineteket és az asztma exacerbacidit.

A szelektiv, hosszU hatdsu béta-2-agonista formoterol-fumarat a tiidében lév6é simaizmok béta-2-
receptoraira hatva a Iégutak izmainak ellazulasat és a hérgok kitagulasat eredményezi. A belélegzett
formoterol-fumarat biztositja a Iégutak atjarhatdsagat, és igy a beteg konnyebben Iélegezhet.

A Flutiform Flofera és Flutiformo néven is forgalomba fog kertlni.
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Miért keriilt sor a Flutiform és az Iffeza feliilvizsgalatara?

A Napp Pharmaceuticals Ltd decentralizalt eljaras keretében benyUjtotta a Flutiform és az Iffeza,
valamint kapcsolédd nevek forgalomba hozatali engedélye iranti kérelmet az Egyesilt Kirdlysag
gyogyszerszabalyozasi hatésaganak. Ez olyan eljaras, amelyben egy tagallam (a ,referencia-tagallam”,
ebben az esetben az Egyesilt Kirdlysag) megvizsgalja, hogy egy adott gydgyszer esetében
megadhaté-e a forgalomba hozatali engedély, amely ebben az orszagban, valamint mas tagallamokban
(az ,érintett tagallamokban”, ebben az esetben Ausztridban, Belgiumban, Bulgaridban, Cipruson,
Csehorszagban, Danidban, Finnorszagban, Franciaorszagban, Németorszagban, Izlandon, rorszagban,
Olaszorszagban, Luxemburgban, Hollandidban, Norvégiaban, Lengyelorszagban, Portugalidban,
Romanidban, Szlovakidban és Svédorszagban) is érvényes lesz.

A tagallamok azonban nem tudtak megegyezésre jutni, és az Egyesiilt Kirdlysag 2011. december 22-én
a CHMP elé terjesztette az lUgyet dontdbirdsagi eljaras lefolytatasa érdekében.

A beterjesztés alapja Hollandia azon adatokkal kapcsolatos aggodalma volt, amelyek szerint a Flutiform
és az Iffeza adagolasat kdvetden a flutikazon-propionat vérszintje alacsonyabb, mint amikor a
flutikazon-propionatot 6nmagaban adjak, ami arra utalhat, hogy kevesebb flutikazon-propionat keril a
tidobe. Ennek fényében Hollandia megkérddjelezte a készitmény hosszu tavu hatasossagat az asztma
kontrolljara vonatkozéan.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CHMP?

A CHMP megvizsgalta a gydgyszernek az asztma kezelésével kapcsolatos el6nyeire és kockazataira
vonatkozo Gsszes, rendelkezésre allo bizonyitékot, és megallapitotta, hogy a hosszu tavu
hatdsossaggal kapcsolatban felvetett kérdéseket megfeleléen megvalaszoltak. Ezért a bizottsag
megallapitotta, hogy a Flutiform és az Iffeza elényei meghaladjak a kockazatokat, és a forgalomba
hozatali engedélyt minden érintett tagallamban meg kell adni.

Az Eurdpai Bizottsag 2012. junius 28-an adta ki hatarozatat.
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