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Pytania i odpowiedzi dotyczgce preparatéw Flutiform oraz
Iffeza (propionian flutykazonu/fumaran formoterolu,
50/5, 125/5 i 250/10 mikrogramoéw, aerozol wziewny,
zawiesina)

Wynik procedury na mocy art. 29 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami.

W dniu 19 kwietnia 2012 r. Europejska Agencja Lekéw przeprowadzita procedure arbitrazu w zwigzku z
brakiem porozumienia pomiedzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej (UE) w kwestii
zatwierdzenia lekéw Flutiform oraz Iffeza i nazw produktow zwigzanych. Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) dziatajacy przy Agencji uznat, ze korzysci wynikajace ze
stosowania lekdw Flutiform oraz Iffeza przewyzszajq ryzyko i pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
moze zostaé przyznane w w i w nastepujacych panstwach cztonkowskich UE: Austria, Belgia, Butgaria,
Cypr, Republika Czeska, Dania, Finlandia, Francja, Niemcy, Islandia, Irlandia, Wiochy, Luksemburg,
Holandia, Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia, Stowacja i Szwecja.

Co to sa leki Flutiform oraz Iffeza?

Flutiform i Iffeza to leki stosowane w leczeniu astmy, zawierajgce dwie substancje czynne —
propionian flutykazonu i fumaran formoterolu. Oba leki sg stosowane w leczeniu astmy w przypadkach,
w ktdérych stosowanie potaczenia kortykosteroidu w postaci wziewnej (takiego jak propionian
flutykazonu) i dtugodziatajgcego agonisty receptorow beta-2 (takiego jak fumaran formoterolu) jest
wiasciwe.

Propionian flutykazonu jest kortykosteroidem w postaci wziewnej o wysokim miejscowym dziataniu
przeciwzapalnym, ktéry tagodzi objawy astmy i zmniejsza czestos¢ wystepowania zaostrzen choroby.

Wybidrczy, dtugodziatajacy agonista receptorow beta-2, fumaran formoterolu, wykazuje dziatanie na
receptory beta-2 miesni gtadkich ptuc, rozluzniajac drogi oddechowe i rozszerzajac oskrzela. Po
podaniu drogg wziewng fumaran formoterolu pomaga w utrzymaniu droznosci drég oddechowych i
umozliwia tatwiejsze oddychanie.

Produkt Flutiform zostanie dopuszczony do obrotu réwniez pod nazwami Flofera i Flutiformo.
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Dlaczego dokonano ponownej oceny preparatow Flutiform oraz Iffeza?

Firma Napp Pharmaceuticals Ltd ztozyta wnioski o dopuszczenie do obrotu lekéw Flutiform oraz Iffeza i
nazw produktéw zwigzanych w brytyjskim organie ds. rejestracji lekow w drodze procedury
zdecentralizowanej. Podczas tej procedury jedno panstwo cztonkowskie (,referencyjne panstwo
cztonkowskie”, w tym przypadku wielka Brytania) ocenia lek pod katem przyznania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, ktére bedzie wazne w tym panstwie oraz w innych panstwach cztonkowskich
(,zainteresowanych panstwach cztonkowskich”, w tym przypadku w Austrii, Belgii, Butgarii, Cyprze,
Republice Czeskiej, Danii, Finlandii, Francji, Niemczech, Islandii, Irlandii, Wtoszech, Luksemburgu,
Holandii, Norwegii, Polsce, Portugalii, Rumunii, Stowacji i Szwecji).

Panstwa cztonkowskie nie zdotaty jednak osiagna¢ porozumienia i w dniu 22 grudnia 2011 r. Wielka
Brytania wystgpito do CHMP o przeprowadzenie procedury arbitrazu.

Podstawg do przeprowadzenia procedury arbitrazowej byty obawy wystosowane przez Holandie,
dotyczace danych wskazujacych na nizsze stezenie propionianu flutykazonu we krwi po podaniu
preparatow Flutiform oraz Iffeza w porédwnaniu z przypadkami podawania samego propionianu
flutykazonu, co moze wskazywac na dystrybucje mniejszej ilosci propionianu flutykazonu do ptuc. W
Swietle przedstawionych danych Holandia poddata w watpliwos$¢ dtugoterminowgq skutecznos¢ tego
produktu w kontroli astmy.

Jakie sq wnioski CHMP?

CHMP wzigt pod uwage caty materiat dowodowy dotyczacy korzysci i ryzyka stosowania leku w leczeniu
astmy i stwierdzit, ze watpliwosci odnosnie do dtugoterminowej skutecznosci preparatu zostaty
wystarczajgco wyjasnione. W zwigzku z tym Komitet stwierdzit, ze korzysci wynikajace ze stosowania
lekéw Flutiform oraz Iffeza przewyzszajq ryzyko i pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinno
zostac przyznane we wszystkich zainteresowanych panstwach cztonkowskich.
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