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Mistogsijiet u twegibiet dwar Flutiform u Iffeza
(fluticasone propionate/formoterol fumarate, 50/5, 125/5
u 250/10 mikrogrammi, inalazzjoni taht pressjoni,
sospensjoni)

Rizultat ta’ proc¢edura skont I-Artikolu 29 tad-Direttiva 2001/83/KE kif
emendata

Fid-19 ta' April 2012, I-Adenzija Ewropea ghall-Medicini temmet proc¢edura ta’ arbitragg wara nugqgas
ta’ ftehim fost I-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE) rigward |-awtorizzazzjoni tal-medicini Flutiform
u Iffeza u ismijiet assocjati. II-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-
Agenzija kkonkluda li I-beneficcji ta’ Flutiform u Iffeza huma akbar mir-riskji taghhom, u li |-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq tista’ tinghata fir-Renju Unit u f'dawn I-Istati Membri tal-UE li
gejjin: I-Awstrija, il-Belgju, il-Bulgarija, Cipru, ir-Repubblika Ceka, id-Danimarka, il-Finlandja, Franza,
il-Germanija, I-Islanda, I-Irlanda, I-Italja, il-Lussemburgu, il-Pajjizi |-Baxxi, in-Norvegja, il-Polonja, il-
Portugall, ir-Rumanija, is-Slovakkja u I-Isvezja.

X’'inhuma Flutiform u Iffeza?

Flutiform u Iffeza huma medicini kontra I-azma li fihom zewg sustanzi attivi, fluticasone propionate u
formoterol fumarate. Dawn ghandhom jintuzaw ghall-kura tal-azma f'sitwazzjonijiet fejn tkun xierga I-
kombinazzjoni ta’ kortikosterojde inalat (bhal fluticasone propionate) u agonist tal-beta 2 li jagixxi fit-
tul (bhal formoterol fumarate).

Fluticasone propionate huwa kortikosterojde inalat b’attivita anti-inffammatorja lokali gholja u ntwera li
jnaggas is-sintomi tal-azma u jnagqas l-aggravar tal-azma.

L-agonist tal-beta 2 selettiv u li jagixxi fit-tul formoterol fumarate jaffettwa lir-ricetturi beta 2 fuq il-
muskolu lixx fil-pulmun sabiex jipproduci rilassament tal-passaggi tal-arja u dilatazzjoni tal-bronki.
Meta jkun inalat, formoterol fumarate jghin izomm il-passaggi tal-arja miftuha b’mod li I-pazjent ikun
jista’ jiehu nifs ahjar.

Flutiform ser ikun mibjugh ukoll bhala Flofera u Flutiformo.
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Ghalxiex gew riveduti Flutiform u Iffeza?

Napp Pharmaceuticals Ltd issottomettiet applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq
ghal Flutiform u Iffeza u ismijiet assocjati lill-agenzija regolatorja tal-medicini tar-Renju Unit skont il-
procedura decentralizzata. Din hija proc¢edura fejn Stat Membru (I-'Istat Membru ta’ referenza’, f'dan il-
kaz ir-Renju Unit) jevalwa medicina bl-ghan li jaghti awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq li tkun valida
f'dan il-pajjiz kif ukoll fi Stati Membri ohrajn (I-'Istati Membri kkoncernati’, f'dan il-kaz |I-Awstrija, il-
Belgju, il-Bulgarija, Cipru, ir-Repubblika Ceka, id-Danimarka, il-Finlandja, Franza, il-Germanja, I-
Islanda, I-Irlanda, I-Italja, il-Lussemburgu, il-Pajjizi I-Baxxi, in-Norvegdja, il-Polonja, il-Portugall, ir-
Rumanija, is-Slovakkja u I-Isvezja).

Madankollu, I-Istati Membri ma setghux jaslu ghal ftehim u r-Renju Unit irrefera I-kwistjoni lis-CHMP
ghall-arbitragg fit-22 ta' Dicembru 2011.

Ir-ragunijiet ghar-referenza kienu thassib imqajjem mill-Pajjizi |-Baxxi dwar dejta li turi li I-livelli ta’
fluticasone propionate fid-demm wara doza ta’ Flutiform u Iffeza huma aktar baxxi minn meta
fluticasone propionate jinghata wahdu, li jista’ jindika ammont aktar baxx ta’ fluticasone propionate
iddepozitat fil-pulmuni. Fid-dawl ta’ dan, il-Pajjizi |-Baxxi wrew dubji dwar I-effikacja fit-tul ta’ dan il-
prodott fir-rigward tal-kontroll tal-azma.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Is-CHMP ra I-evidenza kollha disponibbli dwar il-benefi¢¢ji u r-riskji tal-medicina fil-kura tal-azma u
kkonkluda li d-dubji mgajma dwar I-effikacja tieghu fit-tul gew indirizzati b’mod adegwat.
Ghaldagstant, il-Kumitat ikkonkluda li I-beneficcji ta’ Flutiform u Iffeza huma akbar mir-riskji taghhom
u li ghandha tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq fl-Istati Membri kollha kkoncernati.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fit-28 ta' Gunju 2012.
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