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Jautajumi un atbildes par Flutiform un Iffeza (flutikazona
propionats/formoterola fumarats, 50/5, 125/5 un
250/10 mikrogrami, aerosols inhalacijam, suspensija)
Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 29. pantu veiktas proceduras
iznakums

2012. gada 19. aprili Eiropas Zalu agentlira pabeidza arbitrazas procediiru, kuras pamata bija Eiropas
Savienibas (ES) dalibvalstu nesaskanas par Flutiform un Iffeza un sinonimisku nosaukumu zalu
redistraciju. Agentiras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka Flutiform un Iffeza
sniegtais ieguvums attaisno radito risku un var izsniegt registracijas apliecibu Apvienotaja Karalisté un
$adas Eiropas Savienibas dalibvalstis: Austrija, Belgija, Bulgarija, Kipra, Cehijas Republika, Danija,
Somija, Francija, Vacija, Islandé, Irija, Italija, Luksemburga, Niderland&, Norvégija, Polija, Portugalg,
Rumanija, Slovakija un Zviedrija.

Kas ir Flutiform un Iffeza?

Flutiform un Iffeza ir astmas arstésanas zales, kas satur divas aktivas vielas - flutikazona propionatu
un formoterola fumaratu. Tas lieto astmas arstésanai situacijas, kad ir piemérota inhal&jama
kortikosteroida (pieméram, flutikazona propionata) un ilgstosas darbibas beta-2-agonista (pieméram,
formoterola fumarata) lietosana.

Flutikazona propionats ir inhaléjams kortikosteroids ar izteiktu lokalu pretiekaisuma darbibu un
pieradits, ka tas mazina astmas simptomus un astmas paasinajumus.

Selektivs ilgstoSas darbibas beta-2-agonists formoterola fumarats iedarbojas uz beta-2 receptoriem
plausu gludaja muskulattira, atslabinot elpcelus un izraisot bronhu paplasinasanos. Péc inhalacijas
formoterola fumarats palidz noturét elpcejus atvértus, kas atvieglo pacientam elposanu.

Flutiform tirgos ari ar nosaukumiem Flofera un Flutiformo.
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Kade] parskatija Flutiform un Iffeza lietu?

Napp Pharmaceuticals Ltd iesniedza Flutiform, Iffeza un sinonimisku nosaukumu zalu registracijas
apliecibas pieteikumus Apvienotas Karalistes za|u agentlrai decentralizétas procediiras veida. Sada
procedira tiek veikta, ja viena dalibvalsts (“atsauces dalibvalsts”, kas Saja gadijuma ir Apvienota
Karaliste) izvérté medikamentu, lai izsniegtu redistracijas apliecibu, kas bls spéka Saja valsti, ka ari
citas dalibvalstis (“iesaistitas dalibvalstis”, $aja gadijuma Austrija, Belgija, Bulgarija, Kipra, Cehijas
Republika, Danija, Somija, Francija, Vacija, Islande, Irija, Italija, Luksemburga, Niderlande, Norvédija,
Polija, Portugale, Rumanija, Slovakija un Zviedrija).

Tacu dalibvalstis nespé&ja vienoties, un 2011. gada 22. decembri Apvienota Karaliste nosatija lietu
CHMP arbitrazas veikSanai.

Parvértésanas procediiras veikSanas iemesls bija Niderlandes izteiktas bazas par datiem, kas liecina,
ka flutikazona propionata limenis asinis péc Flutiform un Iffeza lietoSanas ir zemaks neka péc
flutikazona propionata lietoSanas monoterapijas veida, kas var liecinat, ka plausas uzkrajas mazaks
flutikazona propionata daudzums. Nemot to véra, Niderlande apSaubija So zalu iedarbigumu ilgtermina
no astmas kontroles viedokla.

Kadi ir CHMP secinajumi?

CHMP izvérté&ja visus pieejamos pieradijumus par zalu sniegtajiem ieguvumiem un radito risku, arstéjot
astmu, un secinaja, ka uz jautajumiem par So zalu efektivitati ilgtermina ir sniegtas atbilstosas
atbildes. Tadé| Komiteja secinaja, ka Flutiform un Iffeza sniegtie iegquvumi attaisno to radito risku un
ka visas iesaistitajas dalibvalstis var izsniegt So zalu redistracijas apliecibas.
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