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Avamys
fluticasone furoate

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR).
Jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-
istudji mwettqa sabiex jasal ghar-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar kif tintuza l-medicina.

Jekk tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika tieghek jew it-trattament tieghek,
aqra I-Fuljett ta’ Taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
Jekk tixtieq aktar informazzjoni relatata mar-rakkomandazzjonijiet tas-CHMP, agra d-
Diskussjoni Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR).

X’inhu Avamys?
Avamys huwa sprej tal-imnieher li fih is-sustanza attiva fluticasone furoate.

Ghal xiex jintuza Avamys?

Avamys jintuza ghat-trattament tas-sintomi ta’ rinite allergika. Din hija l-infjammazzjoni tal-passaggi
nazali kkawzata minn allergija li tirrizulta f’rih, jimblokka l-imnieher, il-hakk u l-ghatis. Dawn
generalment jidhru flimkien ma’ sintomi li jaffettwaw l-ghajnejn, bhall-irritazzjoni, ghajnejn
imdemmgha u hmura. Avamys jintuza f’pazjenti minn sitt snin ’il fuq.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta tat-tabib.

Kif jintuza Avamys?

Id-doza rakkomandata ta’ Avamys ghal pazjenti minn 12-il sena ’l fuq hija zewg sprejjaturi f’kull
minhar darba kuljum. Din tista’ titnaqqas ghan sprejjatura wahda f’kull minhar ladarba jigu
kkontrollati s-sintomi. Ghandha tintuza l-inqas doza effettiva li Zzomm is-sintomi kkontrollati.
Ghat-tfal bejn sitt snin u tnax-il sena, id-doza rakkomandata hija sprejjatura wahda f’kull minhar darba
kuljum, minkejja li din tista’ tizdied ghal zewg sprejjaturi jekk ma jkunux jistghu jigu kkontrollati s-
sintomi.

Sabiex il-medicina tintuza sal-massimu taghha, ghandha tintuza regolarment u fl-istess hin kuljum.
Normalment l-ewwel effett jibda tmien sighat wara l-ewwel sprejjatura, izda sabiex jinkiseb il-
benefic¢ju massimu jista’ jkun li jghaddu granet. Avamys ghandu jintuza biss ghat-tul ta’ Zmien i 1-
pazjent ikun espost ghall-kawza tal-allergija, bhal polline, insetti mikroskopici tat-trab li jinsabu fid-
djar jew annimali ohra.

Kif jahdem Avamys?

Is-sustanza attiva f* Avamys, fluticasone furoate hija kortikosterojde. Tahdem b’mod simili ghall-
ormoni kortikosterojdi prezenti fin-natura, billi ddghajjef l-attivita tas-sistema immunitarja billi tehel
ma’ ricetturi f’diversi tipi ta’ ¢elloli immuni. Dan iwassal ghal tnaqgqis fir-rilaxx ta’ sustanzi li huma
involuti fil-process ta’ inffammazzjoni, bhal istamina, li tnaqqas is-sintomi ta’ allergija.

Kif gie studjat Avamys?
L-effetti ta’ Avamys ghall-ewwel gew ittestjati f'mudelli sperimentali qabel ma gew studjati fil-
bniedem.
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Avamys tqabbel ma’ placebo (trattament finta) f’sitt studji ewlenin li involvew kwazi 2,500 pazjent.
L-ewwel erba’ studji ffukaw fuq l-uzu ta’ Avamys f"pazjenti minn tnax-il sena ’1 fuq: Tliet studji
twettqu fuq zmien qasir ta’ gimaghtejn u kienu jinvolvu 886 pazjent b’rinite allergika (rih tal-huxlief -
hay fever), filwaqt li r-raba’ studju dam erba’ gimghat u kien jinvolvi 302 pazjenti b’allergiji perenni
(mhux skont l-istagun), bhal allergiji ghall-annimali. 1z-zewg studji 1-ohra saru fuq tfal ta’ bejn is-
sentejn u I-hdax-il sena: L-ewwel studju sar fuq 558 tifel u tifla b’rinite allergija perenni u t-tieni fuq
554 tifel u tifla b’rinite allergija stagjonali.

Fl-istudji kollha, il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kienet il-bidla fl-erba’ sintomi tal-allergiji li jaffettwaw I-
imnicher.

Kull sintomu tkejjel fuq skala bejn 0 u 3, b’total massimu ta’ 12.

X'benefié¢éji wera Avamys tul l-istudji?

Avamys kien iktar effikaci mill-placebo fit-tnaqqis ta’ sintomi ta’ rinite allergika f’pazjenti minn sitt
snin ’il fuq. FL-istudji tar-rinite allergika stagjonali f’pazjenti minn tnax-il sena ’l fuq, Avamys naqqas
il-puntegg ta’ sintomi minn madwar 9 fil-bidu tal-istudju ghal bejn 3.6 u 5.4 fuq perjodu ta’
gimaghtejn, meta mqgabbel ma’ tnaqqis ta’ 2.3 u 3.7 bi placebo. Fl-istudji ta’ rinite allergika perenni,
Avamys naqqas l-ammonti bi 3.6 punti wara erba’ gimghat, meta mgabbel ma’ tnaqqis ta’ 2.8 punti bi
placebo.

Rizultati simili dehru fi tfal minn sitt snin il fuq. Madankollu, ma kienx possibbli li jkun determinat
jekk Avamys hadimx fi tfal izghar minn sitt snin, minhabba li kienx hemm bizzejjed tfal izghar minn
din I-eta inkluzi fl-istudji.

X'inhu r-riskju asso¢jat ma' Avamys?

L-iktar effett sekondarju komuni b’ Avamys (li deher f'iktar minn pazjent 1 minn kull 10) hu epistassi
(fgir I-imnieher). Generalment dan ikun hafif jew moderat u s-soltu jaffettwa l-adulti li jkunu uzaw
Avamys ghal iktar minn sitt gimghat. Ghal lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati
b’Avamys, ara l-Fuljett ta’ Taghrif.

Avamys ma ghandux jintuza f’nies li huma allergi¢i ghal fluticasone furoate jew ghal xi sustanzi ohra
tieghu.

Ghaliex gie approvat Avamys?

Il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li 1-beneficcji ta’
Avamys huma akbar mir-riskji tieghu ghat-trattament ta’ sintomi ta’ rinite allergika f’pazjenti minn
sitt snin ’il fuq. [1-Kumitat irrakkomanda li Avamys jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
Aktar taghrif dwar Avamys:

[I-Kummissjoni Ewropea tat l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida madwar 1-Unjoni Ewropea

kollha, ghal Avamys lil Glaxo Group Ltd fil-11 ta’ Jannar 2008.

L-EPAR shih ghal Avamys jista’ jigi kkonsultat hawn.

Dan is-sommarju kien aggornat l-ahhar fi: 05-2009.
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