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Harsa generali lejn Riarify u ghalfejn huwa awtorizzat fI—@

S¥

X’inhu Riarify u ghal xiex jintuza? t
Riarify huwa medicina uzata fl-adulti biex ittaffi s-sintomi tal pulmonari ostruttiv kroniku (COPD)
moderat sa sever. COPD hija marda fit-tul li fiha I-passaggiftal-arja u I-boroz tal-arja gewwa I-pulmuni

ssirilnom hsara jew jigu mblukkati, u dan iwassal ghal diffikejta fit-tehid tan-nifs.
az i

Riarify jintuza ghal kura ta’ manteniment (regolari) f}) li I-marda taghhom ma tkunx
ikkontrollata b’mod adegwat minkejja kura b’kombinazzjoni ta’ zewg medicini COPD li jikkonsistu minn
agonista ta’ beta-2 li tahdem fit-tul flimkien ma’ ortikosterojde inalata jew ma’ antagonista ta'

ricettur muskariniku li tahdem fit-tul. Agon fig beta-2 u antagonisti ta’ ricettur muskariniku jghinu
biex il-passaggi tal-arja jitwessghu; iI—korti&
.

fil-pulmuni. \

Din il-medicina hija I-istess bhal Tri i diga hija awtorizzata fl-UE. ll-kumpanija li tipproduci

Trimbow qablet li d-data xjentifika a tista’ tintuza ghal Riarify (“kunsens infurmat”).
*

Riarify fih is-sustanzi attivi b Naiona, formoterol u I-glikopirronju bromur.
.
Kif jintuza Riarify?b\

Riarify jigi bhala Iikwidn@bparat inalatur portabbli. Id-doza rakkomandata hija ta’ zewq inalazzjonijiet
darbtejn kuljum.

ojdi jnagqqgsu l-inffammazzjoni fil-passaggi tal-arja u

Il-pazjenti ghandhorm jintwerew kif juzaw I-inalatur b’mod korrett minn tabib jew minn professjonist fil-
gasam tal- -sahha iehor, li ghandhom ukoll jiccekkjaw regolarment li t-teknika tal-inalazzjoni
tal-pazjen

ta’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Ghal iktar informazzjoni dwar |-uzu ta’ Riarify, ara I-
ghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
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Kif jahdem Riarify?

It-tliet sustanzi attivi fi Riarify jahdmu b’modi differenti biex inaqgsu Il-inflfammazzjoni u jzommu I-
passagdgi tal-arja miftuhin, b’hekk jippermettu lill-pazjent biex jiehu n-nifs aktar facilment. &

Il-beklometazona tappartjeni ghal grupp ta’ medicini antiinffammatorji maghrufin bhala kortiko@jdi.
Din tahdem b’mod simili ghall-ormoni kortikosterojdi li jsehhu b’mod naturali, fejn tnaqgas l4attiyita
tas-sistema immunitarja. Dan iwassal ghal tnaqqis fil-rilaxx ta’ sustanzi li huma involuthi ogess ta’
inffammazzjoni, bhall-istamina, b’hekk jghinu biex izommu I|-passaggi tal-arja miftuhin{% ermettu

lill-pazjent biex jiehu n-nifs aktar facilment.

II-formoterol hija agonista ta’ beta-2 li tahdem fit-tul. Din tehel ma’ ricetturi (mi Qrufa bhala
ricetturi ta’ beta-2 fil-muskoli tal-passaggi tal-arja. Meta tehel ma’ dawn ir-ric¢ i, din tikkawza lill-
muskoli sabiex jirrilassaw, u zzomm il-passaggi tal-arja miftuhin u tghin fit-téhidytan-nifs tal-pazjent.
ll-glikopirronju bromur hija antagonista ta’ ricettur muskariniku. Din tiftah ilspassaggi tal-arja billi
timblokka ri¢etturi muskarinici fic-celloli tal-muskoli fil-pulmun. Minhabba li dawn ir-ricetturi jghinu
biex jikkontrollaw il-kontrazzjoni tal-muskoli tal-passaggi tal-arja, I-imgblgkkar taghhom jikkawza lill-

muskoli biex jirrilassaw, b’hekk jghin biex il-passaggi tal-arja ji iftuhin u jippermetti lill-pazjent
jiehu n-nifs aktar facilment.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Riarify li hargu r*'éadji’?

Riarify intwera li hu effettiv biex itaffi s-sintomi ta’ CQP%iet studji ewlenin li kienu jinvolvu iktar
minn 5 500 pazjent li s-sintomi taghhom ma kinux jkkontrdllati tajjeb bizzejjed minn I-ebda wahda
mill-kombinazzjonijiet ta’ zewg medicini COPD ohy@jn jéw minn antagonista ta’ ricettur muskariniku

wahdu.

L 4
Fl-ewwel studju li dam sena, wara 26 gimgwkura Riarify tejjeb I-FEV; (il-volum massimu ta’ arja li
persuna tista’ tohrog man-nifs f'sekon al-pazjenti b’82 ml gabel doza u b’261 ml wara doza.
B’paragun, I-FEV; zdied b'1 u b’145 m\g
b’medicina li fiha biss tnejn mis-sust ttivi li jinsabu f'Riarify (il-beklometazona flimkien ma’

formoterol). . Q

Fit-tieni studju li dam sena,.il—g?ti kkurati bi Riarify kellhom 20 9% tahrix ingas (attakki mill-gdid
jefti kkurati b’'tiotropju (antagonista tar-ricettur muskariniku li tahdem
fit-tul). F’dan l-istudju, Ri ien effettiv dags tiotropju flimkien ma’ kombinazzjoni ta’

el u wara d-doza rispettivament f'pazjenti kkurati

tas-sintomi) fis-sena min

beklometazona u form iex inaggas in-numru ta’ tahrix.

pazjenti kkurati b inazzjoni ta’ indakaterol (agonista ta’ beta-2 li tahdem fit-tul) u glikopirronju

bromur. K/

X’inhur@—riskji assoc¢jati ma’ Riarify?

Fit-tielet studju li @na, il-pazjenti kkurati b'Riarify kellhom 15 % tahrix ingas fis-sena minn
i

L—effet@ondarji b’Riarify jinkludu kandidjazi orali (infezzjoni fungali tal-halq ikkawzata minn himira
msandida), spazmi tal-muskoli u halq xott.

hal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’Riarify, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Riarify gie awtorizzat fl-UE?

Riarify intwera li huwa effettiv biex inaqqgas il-frekwenza tat-tahrix u biex itejjeb il-funzjoni tal-pulmun
f'pazjenti bis-COPD. Ma gie rrappurtat I-ebda thassib magguri dwar is-sigurta b’Riarify, bl-effetti
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sekondarji li jistghu jigu mmaniggjati u li huma simili ghal medicini ohra tas-COPD. Ghalhekk, I-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢cji ta’ Riarify huma akbar mir-riskji tieghu u li
jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Ria@&

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijfet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-gasam tal-kura tas-sahh &II—
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Riarify. {

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta' Riarify hija ssorveljata konti \@nt. L-effetti
sekondarji rrappurtati b'Riarify huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega i huda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Riarify ,b

Riarify inghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE ko% h*!s ta’ April 2018.

Aktar informazzjoni fuq Riarify tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzij
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/riarify- lously-chf-5993-chiesi-
farmaceutici-spa.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f03-2019.
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