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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Xoterna Breezhaler
Indakaterol / glikopirronju

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal Xoterna
Breezhaler. Dan jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni fl-UE u
I-kondizzjonijiet ta’ uzu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika fuq |-uzu ta’ Xoterna
Breezhaler

Ghal informazzjoni prattika fuq I-uzu ta’ Xoterna Breezhaler, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’
taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew spizjar taghhom.

X’inhu Xoterna Breezhaler u ghal xiex jintuza?

Xoterna Breezhaler huwa medicina li fiha zewq sustanzi attivi, I-indakaterol (85 mikrogramma) u I-
glikopirronju (43 mikrogramma). Jintuza bhala kura ta’ manteniment (regolari) biex itaffi s-sintomi tal-
marda kronika ostruttiva tal-pulmun (COPD) fl-adulti. 1s-COPD hija marda fit-tul li fiha, il-passaggi tal-
arja u l-boroz tal-arja fil-pulmun issirilhom hsara jew jigu mblukkati, u dan iwassal ghal diffikulta fit-
tehid ta’ nifs 'il gewwa jew 'il barra mill-pulmun.

Kif jintuza Xoterna Breezhaler?

Xoterna Breezhaler jigi bhala kapsuli mimlija bi trab ghall-inalazzjoni u jista’ jinkiseb biss b’ricetta tat-
tabib.

Id-doza rakkomandata hija ta’ inalazzjoni wahda darba kuljum tat-trab li jkun hemm f'kapsula wahda.
Jittiehed fl-istess hin kuljum bl-uzu tal-apparat ta’ Xoterna Breezhaler. Il-kontenuti tal-kapsuli ma
ghandhomx ikunu inalati bl-uzu ta’ apparat iehor.

Il-pazjenti li ghandhom indeboliment serju fil-kliewi ghandhom juzaw Xoterna Breezhaler biss wara
valutazzjoni bir-reqga tal-benefi¢¢ju u r-riskju.
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Kif jahdem Xoterna Breezhaler?

Is-sustanzi attivi f’Xotrna Breezhaler, I-indakaterol u I-glikopirronju, jahdmu b’modi differenti biex
iwessghu |-passaggi tal-arja u jtejbu t-tehid tan-nifs f'pazjenti morda bil-COPD.

L-indakaterol huwa agonista beta-2 li jagixxi fit-tul. Jahdem billi jehel mar-ricetturi beta-2-adrenergici
li hemm fil-muskoi ta’ hafna organi fosthom il-passaggi tal-arja tal-pulmuni. Meta inalat, I-indakaterol
jilhaq ir-ricetturi fil-passaggi tal-arja u jattivahom. Dan jikkawza I-muskoli tal-passaggi tal-arja biex
jirrilassaw.

ll-glikopirronju huwa ri¢ettur antagonita muskariniku. Jahdem billi jimblokka xi ricetturi msejha
ricetturi muskarinici, li jikkontrollaw il-muskoli. Meta I-glikopirronju jigi inalat, jikkawza I-muskoli tal-
passaggi tal-arja biex jirrilassaw.

L-azzjoni kkombinata taz-zewg sustanzi attivi tghin biex il-passaggi tal-arja jinzammu miftuha u
jippermettu lill-pazjent biex jiehu n-nifs ahjar. Ir-ricetturi antagoniti muskarinici u I-agonisti ta’ beta-2
adrenergiku li jagixxu fit-tul huma ta’ spiss ikkombinati fil-gestjoni tas-COPD.

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

Xoterna Breezhaler gie studjat f’zewg studji ewlenin li involvew total ta’ 2,667 pazjent b’COPD. Filwaqt
li studju minnhom qabbel I-effetti ta’ Xoterna Breezhaler ma’ dawk ta’ placebo (trattament finta), jew I-
indakaterol jew il-glikopirronju wahdu, I-istudju I-iehor gabbel Xoterna Breezhaler mal-flutikazon
flimkien mas-salmeterol, kura standard ghas-COPD. Fiz-zewg studji, il-mizura ewlenija tal-effikacja
kienet kif Xoterna Breezhaler tejjeb il-volumi ta’ forza respiratorja tal-pazjenti (FEV 4, il-volum massimu
ta’ arja li persuna tista’ tohrog man-nifs f'sekonda) wara 26 gimgha ta’ trattament.

L-ewwel studju wera li I-kura b’Xoterna Breezhaler kienet iktar effettiva mill-placebo u ziedet il-FEV,
b’medja ta’ 200 ml iktar. Xoterna Breezhaler zied ukoll il-FEV; b’70 ml iktar mill-indakaterol wahdu u
90 ml mill-glikopirronju wahdu. Fit-tieni studju z-zieda medja fil-FEV, kienet ta’ 140 ml iktar b’Xoterna
Breezhaler milli bil-kura bil-flutikazon u s-salmeterol.

It-tielet studju ffoka fuq I-effetti ta’ Ultibro Breezhaler fuq ir-rata ta’ attakki (akuti) li sofrew il-pazjenti
waqt 64 gimgha ta’ kura meta mqgabbla mal-kura bil-glikopirronju jew it-tiotropju (kuri ohra ghas-
COPD). It-tnaqgis fir-rata ta’ attakki kien bejn 10 u 12% oghla b’Ultibro Breezhaler milli bit-tiotropju u
I-glikopirronju.

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

L-aktar effetti sekondarji komuni b’Xoterna Breezhaler (li jistghu jaffettwaw iktar minn 1 minn kull 10
min-nies) huma infezzjonijiet fil-parti ta’ fug tan-nifs (irjihat).

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportati ma’ Xoterna Breezhaler, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghalxiex gie approvat Xoterna Breezhaler?

II-Kumitat tal-Agenzija ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-beneficcji
ta’ Xoterna Breezhaler jisbqu r-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. L-effetti
ta’ Xoterna Breezhaler meta uzati biex itaffu s-sintomi tas-COPD kienu klinikament sinifikanti.
Madankollu, is-CHMP kkonsidra li I-effetti tieghu fuq it-tnaqqis tar-rata ta’ attakki kienu zghar biex ikun
irrakkomandat I-uzu tieghu fit-tnaqqgis tal-attakki. Rigward is-sigurta, Xoterna Breezhaler huwa
komparabbli mal-indakaterol u ll-glikopirronju uzati bhala medicini separati. L-effetti sekondarji li
hargu mill-istudji kienu generalment beninni u kkunsidrati gestibbli.
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X'mizuri qeghdin jittehdu biex jassiguraw uzu sigur u effettiv ta’ Xoterna
Breezhaler?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jizgura li Xoterna Breezhaler jintuza bl-aktar mod sigur
possibbli. Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet
inkluza informazzoni rigward is-sigurta ta’ Xoterna Breezhaler, fosthom il-prekawzjonijiet xierga li jridu
jkunu segwiti mill-professjonisti tas-sahha u |-pazjenti.

Aktar taghrif dwar Xoterna Breezhaler

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Xoterna Breezhaler fil-19 ta’ Settembru 2013.

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

Is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi: 09-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002572/human_med_001690.jsp
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