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Mistogsijiet u twegibiet dwar Kantos Master u ismijiet
assocjati (beklomethasone dipropionate / formoterol
fumarate, inalatur)

Rizultat ta’ proc¢edura skont |-Artikolu 13 tar-Regolament (KE) 1234/2008

Fis-17 ta’ Jannar 2013, |I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet procedura ta’ arbitragg ghal Kantos
Master u ismijiet assocjati. II-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-
Adenzija kien intalab jarbitra dwar tibdil mitlub lill-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal dawn il-
medicini biex jigi inkluz uzu gdid bhala terapija ta’ salvatagg ghas-solliev akut ta’ sintomi tal-azzma. II-
Kumitat ikkonkluda li I-beneficcji ta” Kantos Master jeghlbu r-riskji tieghu fl-uzu I-gdid u t-tibdil tal-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq jista’ jinghata fil-Germanja u fl-Istati Membri li gejjin: I-Awstrija,
il-Belgju, il-Bulgarija, Cipru, id-Danimarka, |-Estonja, il-Finlandja, Franza, il-Gre¢ja, |-Ungerija, I-Italja,
il-Latvja, il-Litwanja, il-Lussemburgu, il-Pajjizi 1-Baxxi, in-Norvegja, il-Polonja, ir-Rumanija, is-Slovenja,
Spanja, I-Isvezja u r-Renju Unit.

X’'inhu Kantos Master?

Kantos Master huwa medicina li fiha zewq sustanzi attivi: beclomethasone dipropionate, kortikosterojdi
(medicina li tnaggas I-infjammazzjoni), u formoterol fumarate, bronkodilatur (medicina li tiftah il-
passaggi tal-arja, li tippermetti t-tehid aktar facli tan-nifs) b’azzjoni fit-tul.

Kantos Master jintuza bhala terapija ta’ manteniment f'‘pazjenti bl-azzma. Jittiehed man-nifs darba jew
darbtejn kuljum, sabiex izomm I-azzma taht kontroll u jnagqas is-sintomi. Jekk il-pazjenti jizviluppaw
sintomi tal-azzma (tharhir u diffikulta fit-tehid tan-nifs) I-inalazzjoni ta’ medicina separata permezz ta’
bronkodilatur li tibda tahdem malajr u li tagixxi tul perjodu gasir hija rakkomandata ghas-solliev
(terapija ta’ salvatagg).

Kantos Master jitgieghed fis-suq fl-Istati Membri kollha tal-UE hlief ghar-Repubblika Ceka, I-Irlanda,
Malta, il-Portugall u s-Slovakkja bl-ismijiet Kantos, Formodual, Foster, Inuxair, Innovair u ismijiet
assocjati. Il-kumpanija li tipproducil-medicina hija Chiesi.

Ghal xiex gie rivedut Kantos Master?

Kantos Master huwa awtorizzat taht procedura ta’ rikonoxximent reciproku abbazi ta’ awtorizzazzjoni
inizjali moghtija mill-Germanja. F'Dicembru 2011, il-kumpanija applikat ghal uzu addizzjonali fil-
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Germanja. Il-kumpanija riedet |i |-awtorizzazzjoni tigi rikonoxxuta fl-Istati Membri li gejjin: I-Awstrija,
il-Belgju, il-Bulgarija, Cipru, id-Danimarka, |-Estonja, il-Finlandja, Franza, il-Gre¢ja, |-Ungerija, |I-Italja,
il-Latvja, il-Litwanja, il-Lussemburgu, il-Pajjizi I-Baxxi, in-Norvegja, il-Polonja, il-Portugall, ir-Rumanija,
is-Slovakkja, is-Slovenja, Spanja, I-Isvezja u r-Renju Unit (I-'Istati Membri kkonc¢ernati’). L-
applikazzjoni kienet ghall-uzu ta’ Kantos Master kemm bhala terapija ta’ manteniment ghall-azzma u
ghas-solliev meta jizviluppaw is-sintomi minflok I-uzu ta’ bronkodilatur separat li jagixxi tul perjodu
gasir (terapija ta’ manteniment u ta’ solliev, jew MART).

Madankollu I-Istati Membri ma setghux jilhqu ftehim dwar jekk jaccettawx din I-indikazzjoni ghal
Kantos Master. Fit-13 ta’ Dicembru 2012 il-Germanja rriferiet il-kwistjoni lis-CHMP ghal arbitragg.

Ir-ragunijiet ghar-riferiment kienu t-thassib tal-Isvezja li d-dejta dwar Kantos Master sottomessa fl-
applikazzjoni ma kinitx bizzejjed biex turi I-effika¢ja tieghu bhala MART. B’‘mod partikolari, fl-istudju
ewlieni li gabbel I-uzu ta’ Kantos Master bhala MART kontra kura ta’ manteniment b’Kantos Master
flimkien ma’ bronkodilatur li jagixxi tul perjodu qgasir li jinghata ghas-solliev, kien hemm thassib li I-
grupp ta’ tgabbil seta’ ma kienx ged jir¢ievi kura adegwata ta’ manteniment, li seta’ gab ir-rizultati fil-
grupp ta’ MART jidhru agwa milli filfatt kienu.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

II-Kumitat ezamina I-istudju li pprezentat il-kumpanija biex tappogga I-applikazzjoni taghha.

Abbazi tal-valutazzjoni tad-dejta disponibbli bhalissa u d-diskussjoni xjentifika li saret fil-Kumitat, is-
CHMP qabel li ntwera |i Kantos Master inaqqgas ir-riskju ta’ aggravar sever tal-azzma u jtawwal iz-zmien
bejn I-aggravar meta parti mid-doza tinghata abbazi ta’ htiega bhala MART. Is-CHMP innota li MART
ma kienx tgabbel mal-istandard ta’ kura skont il-linji gwida attwali, imma qgabel li ma kien hemm I-
ebda evidenza li I-pazjenti fil-grupp ta’ tqabbil kienu r¢cevew ingas kura, peress li I-pazjenti fiz-zewg
gruppi kienu urew beneficc¢ju kliniku mill-kura ta’” manteniment taghhom. Innota wkoll ir-ricensjoni
rilevanti li tappogga |-principju li tintuza tali kombinazzjoni ta’ kortikosterojdi u bronkodilatur li jagixxi
fit-tul (beclometasone u formoterol) bhala MART.

Is-CHMP ghalhekk ikkonkluda li I-beneficcji ta” Kantos Master meta jntuza bhala MART jeghlbu r-riskji
tieghu u ghaldagstant irrakkomanda li I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tinghata fil-Germanja u fl-
Istati Membri inkwistjoni.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fi 10 ta’ April 2013.
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