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Klausimai ir atsakymai dél Flutiform ir Iffeza (flutikazono
propionato / formoterolio fumarato 50/5, 125/5 ir 250/10
mikrogramy suslégtos inhaliacinés suspensijos)

IS dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnyje numatytos
proceduros rezultatai

2012 m. balandzio 19 d. Europos vaisty agentiira uzbaigé arbitrazo procediirg po to, kai Europos
Sajungos (ES) valstybems narems nepavyko susitarti dél vaisty Flutiform ir Iffeza ir susijusiy
pavadinimy rinkodaros teisés suteikimo. Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas
(CHMP) priéjo prie iSvados, kad Flutiform ir Iffeza nauda yra didesné uz jy keliama rizika ir kad galima
suteikti jy rinkodaros teise Jungtinéje Karalystéje ir Siose ES valstybése narése: Austrijoje, Belgijoje,
Bulgarijoje, Kipre, Cekijoje, Danijoje, Suomijoje, Pranciizijoje, Vokietijoje, Islandijoje, Airijoje, Italijoje,
Liuksemburge, Nyderlanduose, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje, Slovakijoje, Svedijoje bei
Norvegijoje.

Kas yra Flutiform ir Iffeza?

Flutiform ir Iffeza - tai vaistai nuo astmos, kuriy sudétyje yra dviejy veikliyjy medziagy - flutikazono
propionato ir formoterolio fumarato. Sias vaistais astma gydoma tais atvejais, kai pacientui galima
vartoti inhaliuojamojo kortikosteroido (pvz., flutikazono propionato) ir ilgalaikio poveikio beta 2
agonisto (pvz., formoterolio fumarato) derinj.

Flutikazono propionatas yra stipry vietinj prieSuzdegiminj poveikj turintis inhaliuojamasis
kortikosteroidas, kuris palengvina astmos simptomus ir slopina astmos pauméjimus.

Selektyvusis ilgalaikio poveikio beta 2 agonistas formoterolio fumaratas veikia plauciy lygiujy raumeny
pavirsiuje esancius beta 2 receptorius, atpalaiduodamas kvépavimo takus ir iSplésdamas bronchus.
Ikvépus formoterolio fumarato, kvépavimo takai iSlieka atviri, todél pacientui lengviau kvépuoti.

Flutiform taip pat bus prekiaujama prekiniais pavadinimais Flofera ir Flutiformo.
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Kodél Flutiform ir Iffeza buvo perziuréti?

Bendrové ,Napp Pharmaceuticals Ltd" Jungtinés Karalystés vaisty reguliavimo agentirai pateiké
paraiskas gauti Flutiform ir Iffeza ir susijusiy pavadinimy rinkodaros teises decentralizuotos procediros
bldu. Tai yra procedira, pagal kurig viena valstybé naré (vadinamoji referenciné valstybé nare, Siuo
atveju Jungtiné Karalyste) jvertina vaista, kad bty galima suteikti jo rinkodaros teise, galiosiancig toje
Salyje ir kitose valstybése narése (vadinamosiose susijusiose valstybése narése, Siuo atveju Austrijoje,
Belgijoje, Bulgarijoje, Kipre, Cekijoje, Danijoje, Suomijoje, Pranciizijoje, Vokietijoje, Islandijoje,
Airijoje, Italijoje, Liuksemburge, Nyderlanduose, Norvegijoje, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje,
Slovakijoje ir Svedijoje).

Taciau valstybéms naréms nepavyko pasiekti susitarimo ir 2011 m. gruodzio 22 d. Jungtiné Karalysté
perdavé §j klausimg svarstyti CHMP pagal arbitrazo procediira.

Kreipimosi procediira pradéta Nyderlandams iSreiSkus abejoniy dél duomeny, i$ kuriy matyti, kad
flutikazono propionato koncentracija paciento kraujyje suvartojus Flutiform ir Iffeza doze yra mazesné,
nei tuo atveju, kai flutikazono propionatas vartojamas vienas, o tai gali reiksti, kad | plaucius patenka
maziau flutikazono propionato. Atsizvelgdami | Siuos duomenis, Nyderlandai suabejojo dél ilgalaikio Sio
preparato veiksmingumo siekiant kontroliuoti astma.

Kokios CHMP isvados?

CHMP jvertino visus turimus jrodymus, susijusius su vaisto teikiama nauda ir keliama rizika gydant
astma, ir priéjo prie iSvados, kad iSkelti klausimai dél ilgalaikio jo veiksmingumo buvo tinkamai
iSspresti. Todél komitetas padaré iSvada, kad Flutiform ir Iffeza nauda didesné uz jy keliama rizika ir
kad galima suteikti jy rinkodaros teise visose susijusiose valstybése narése.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2012 m. birzelio 28 d.
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