EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/516261/2017
EMEA/H/C/0001211

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Hirobriz Breezhaler
indakaterol

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Hirobriz Breezhaler.
Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha fI-UE u I-
kondizzjonijiet ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar |-uzu ta’
Hirobriz Breezhaler.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Hirobriz Breezhaler, il-pazjenti ghandhom jaqraw il-fuljett ta’
taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X'inhu Hirobriz Breezhaler u ghal xiex jintuza?

Hirobriz Breezhaler huwa medicina li tintuza biex izzomm il-passaggi tal-arja miftuhin f'adulti li jbatu
b’'mard pulmonari ostruttiv kroniku (COPD, chronic obstructive pulmonary disease). COPD hija marda
fit-tul li fiha I-passaqggi tal-arja u I-boroz tal-arja gewwa I-pulmuni ssirilhom hsara jew jigu mblukkati, u
dan iwassal ghal diffikulta fit-tehid tan-nifs. Hirobriz Breezhaler jintuza ghall-kura ta’ manteniment
(regolari).

II-medicina fiha s-sustanza attiva indakaterol.
Kif jintuza Hirobriz Breezhaler?

Il-kapsuli ta' Hirobriz Breezhaler, li fihom trab ghall-inalazzjoni, jintuzaw biss ma’ inalatur Hirobriz
Breezhaler u m’ghandhomx jinbelghu. Biex jircievi doza, il-pazjent ipoggi kapsula fl-inalatur u jigbed it-
trab man-nifs mill-halq.

Id-doza rakkomandata hija ta’ kapsula wahda ta’ 150 mikrogramma, darba kuljum dejjem fl-istess hin.
It-tabib jista’ jzid id-doza ghal kapsula wahda ta’ 300 mikrogramma darba kuljum f'kazi ta’ COPD
serja.

Hirobriz Breezhaler jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
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Kif jahdem Hirobriz Breezhaler?

Is-sustanza attiva f'Hirobriz Breezhaler, I-indakaterol, hija agonista tar-ricettur adrenergiku ta’ beta-2.
Din tahdem billi tehel ma’ ricetturi ta’ beta-2 li jinstabu fi¢-celloli tal-muskoli ta’ hafna organi u li
jgieghlu lill-muskoli jirrilassaw. Meta Hirobriz Breezhaler jigi inalat, I-indakaterol jilhaq ir-ricetturi fil-
passaggi tal-arja u jattivahom. Dan jikkawza rilassament tal-muskoli tal-passaggi tal-arja, u b’hekk
jghin sabiex il-passaggi tal-arja jibqghu miftuhin u I-pazjent ikun jista’ jiehu n-nifs aktar facilment.

X’inhuma I-beneficcji ta’ Hirobriz Breezhaler li hargu mill-istudji?

Fi tliet studji ewlenin li involvew ‘il fug minn 4,000 pazjent bis-COPD, Hirobriz Breezhaler tgabbel mal-
placebo (kura finta), tiotropium jew formoterol (medicini ohra li jigu inalati li jintuzaw biex jikkuraw is-
COPD). II-kejl ewlieni tal-effikacja kien ibbazat fuq it-tibdil fil-volumi espiratorji sfurzati tal-pazjenti
(FEV,, forced expiratory volume, il-volum massimu ta’ arja li persuna tista’ tohrog man-nifs f'sekonda)
wara 12-il gimgha.

Hirobriz Breezhaler kien aktar effettiv mill-placebo fit-titjib ta’ kif jahdmu I-pulmuni f'pazjenti bis-
COPD. Bhala medja, iz-zieda fI-FEV, f'pazjenti li rcevew Hirobriz Breezhaler kienet madwar 150 u

190 ml, waqt li ghal pazjenti li rcevew il-placebo, il-bidla fl-FEV; varjat minn tnaqqis ta’ 10 ml sa zieda
ta’ 20 ml. B'mod globali, I-effetti tad-dozi ta’ 150 u 300 mikrogramma ta’ Hirobriz Breezhaler kienu
simili, izda r-rizultati wrew li d-doza ta’ 300 mikrogramma tista' tipprovdi solljev ahjar f'‘pazjenti b’'mard
iktar serju. Iz-zieda fI-FEV; kienet 130 ml b’tiotropium, u 80 ml b’formoterol.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Hirobriz Breezhaler?

L-effetti sekondarji |-aktar komuni b’Hirobriz Breezhaler (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1
minn kull 10) huma nazofaringite (inffjammazzjoni tal-imnieher u tal-grizmejn) u infezzjoni fl-apparat
respiratorju ta’ fug (infezzjoni tal-imnieher u tal-grizmejn). Effetti sekondarji komuni ohra jinkludu
wgigh fis-sider, soghla u spazmi tal-muskoli.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha b'Hirobriz Breezhaler, ara |-fuljett ta’
taghrif.

Ghaliex gie approvat Hirobriz Breezhaler?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li Hirobriz Breezhaler intwera li huwa effettiv biex itejjeb
il-funzjoni tal-pulmun f"COPD. L-Agenzija nnotat ukoll li ma kien hemm |-ebda thassib magguri dwar is-
sigurta b'Hirobriz Breezhaler, bl-effetti sekondarji jkunu maniggabbli u simili ghal medicini agonisti tar-
ricettur adrenergiku ta’ beta-2 ohra. Ghaldaqgstant, |-Agenzija ddeciediet li I-beneficcji ta’ Hirobriz
Breezhaler huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomandat li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-
suq.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Hirobriz
Breezhaler?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Hirobriz Breezhaler.
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Informazzjoni ohra dwar Hirobriz Breezhaler

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Hirobriz Breezhaler fit-30 ta’ Novembru 2009.

L-EPAR shih ghal Hirobriz Breezhaler jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-
kura b'Hirobriz Breezhaler, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat |-ahhar f'09-2017
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