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Mistogsijiet u twegibiet dwar Clenil u ismijiet assocjati
(beclometasone dipropionate, 400 u 800 mikrogramma
sospensjoni ghal nebulizzatur)

Rizultat ta’ pro¢edura skont |-Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE

Fil-15 ta' Settembru 2016, 1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet revizjoni ta’ Clenil. Il-Kumitat
ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li hemm bzonn ta’
armonizzazzjoni tal-informazzjoni tal-preskrizzjoni ghal Clenil fl-Unjoni Ewropea (UE).

X'inhu Clenil?

Clenil huwa medicina uzata ghall-kura ta' manteniment tal-azma fl-adulti u fit-tfal. Jintuza wkoll sabiex
jikkura tharhir rikorrenti (hoss ta' tisfir li jsir waqt it-tehid tan-nifs, ikkawzat minn passaggi tal-arja
dojoq jew inflammazzjoni) fi tfal sal-eta ta' 5 snin. Huwa disponibbli bhala sospensjoni moghtija
permezz ta' tehid man-nifs b'apparat nebulizzatur, u fl-azma ghandu jintuza biss meta I-uzu ta'
inalaturi tal-idejn ohrajn mhuwiex xieraqg.

Clenil fih is-sustanza attiva beclometasone dipropionate (li tifforma parti minn grupp ta’ medicini
antinfjammatorji maghrufin b'mod komuni bhala 'kortikosterojdi').

Clenil jitgieghed fis-suq fl-Istati Membri tal-UE li gejjin: Franza, il-Germanja, il-Greéja, I-Irlanda u I-
Italja. Huwa disponibbli wkoll taht I-ismijiet kummer¢jali ta' Becloneb, Beclospin u Sanasthmax. II-
kumpanija li tgieghed dawn il-medicini fis-suq hija Chiesi u kumpaniji assocjati.

Ghaliex gie riezaminat Clenil?

Clenil gie awtorizzat fl-UE permezz ta’ proceduri nazzjonali. Dan wassal ghal divergenzi tul |-Istati
Membri fil-mod ta’ kif tista’ tintuza I-medicina, kif jidher fid-differenzi fis-sommarji tal-karatteristici tal-
prodott (SmPCs), it-tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif fil-pajjizi fejn il-medicina titgieghed fis-suqg.

Clenil gie identifikat bhala li jehtie§ armonizzazzjoni mill-Grupp ta' Koordinazzjoni ghal Proceduri tar-
Rikonoxximent Reciproku u I-Proc¢edura Decentralizzata - Bniedem (CMDh).
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Fit-19 ta' Gunju 2015, I-agenzija regolatorja tal-medi¢ina Taljana rriferiet il-kwistjoni lis-CHMP sabiex
jarmonizza l-awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal Clenil u ismijiet assocjati fl-UE.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Fid-dawl tad-data sottomessa u d-diskussjoni xjentifika fil-Kumitat, is-CHMP kien tal-fehma li I-SmPCs,
it-tikkettar u I-fuljetti ta’ taghrif ghandhom jigu armonizzati fl-UE kollha.

ll-partijiet armonizzati jinkludu:

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Is-CHMP qabel li Clenil jista' jintuza ghall-kura ta' manteniment tal-azma fl-adulti u fit-tfal meta I-uzu
ta' inalaturi taht pressjoni jew ta' trab xott mhuwiex sodisfacenti jew mhuwiex xierag.

II-Kumitat gabel li Clenil m'ghandux jintuza aktar ghall-kura ta' kundizzjonijiet bronkostenotic¢i komuni
(tidjig tal-passaggi tal-arja fil-pulmun) minhabba n-nuggas ta' evidenza rigoruza minn studji klinici
imfassla b'mod adegwat. Madankollu, il-Kumitat ikkunsidra li Clenil jista' jintuza ghall-kura ta' tharhir
rikorrenti fi tfal sal-eta ta' 5 snin minhabba li dan |-uzu huwa appoggjat minn dejta adegwata.

Is-CHMP gabel ukoll li Clenil m'ghandux jintuza aktar ghall-kura ta' rinite allergika (inffammazzjoni tal-
passagdgi fl-imnieher ikkawzata minn allergija, perezempju hay fever jew allergija ghad-dust mites)
minhabba li d-dejta disponibbli ma tappoggjax dan I-uzu u medicini ohrajn disponibbli bhala sprejs tal-
imnieher jistghu jigu ttollerati ahjar.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Wara li armonizza I-indikazzjoni, is-CHMP armonizza wkoll ir-rakkomandazzjonijiet dwar id-dozi. Id-
doza tal-bidu ta' Clenil tiddependi fuq il-frekwenza u s-severita tas-sintomi u tista' tkun aggustata
sakemm is-sintomi jkunu taht kontroll. Id-doza massima ta' kuljum hija ta' 3,200 mikrogramma fl-
adulti u fl-adolexxenti (sa 1,600 mikrogramma mehuda darbtejn kuljum) u 1,600 mikrogramma fi tfal
taht it-12-il sena (sa 800 mikrogramma mehudin darbtejn kuljum). Ghandha tintuza |-aktar doza
baxxa mehtiega sabiex tikkontrolla s-sintomi.

Fi tfal bi tharhir rikorrenti, ir-rispons ghall-kura ghandu jigi mmonitorjat b'attenzjoni; jekk ma jigix
osservat benefi¢cju fi zmien 2-3 xhur, Clenil ghandu jitwaqqaf. It-tul ta' zmien tal-kura m'ghandux
jagbez it-3 xhur, sakemm ma jkunx hemm probabbilta ta' dijanjozi tal-azma.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Fi tfal sal-eta ta' 5 snin, id-decizjoni sabiex jinbeda Clenil ghall-kura ta' tharhir rikorrenti ghandha tigi
ddeterminata mis-severita u I-frekwenza tal-episodji ta' tharhir. Huwa rrakkomandat segwitu regolari
ghar-riezami tar-rispons tal-kura. Jekk ma jigix osservat benefi¢¢ju tal-kura fi zmien 2-3 xhur jew jekk
ma jkunx hemm probabbilta ta' dijanjozi tal-azma, Clenil ghandu jitwaggaf sabiex jigi evitat
esponiment fit-tul ghall-kortikosterojdi li jittiehdu man-nifs u r-riskji assocjati fit-tfal.

Bidliet ohrajn

II-Kumitat armonizza wkoll sezzjonijiet ohrajn tal-SmPC inkluzi s-sezzjonijiet 4.6 (fertilita, tgala u
treddigh), 4.8 (effetti sekondarji), u 5.1 (farmakodinamici).

L-informazzjoni emendata ghat-tobba u I-pazjenti hija disponibbli hawnhekk.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni dwar din I-opinjoni fi 11/11/2016.
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