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Otazky a odpovede tykajlce sa liekov Flutiform a Iffeza

(flutikazén propionat/formoterol fumarat, 50/5, 125/5

a 250/10 mikrogramoyv, inhalacna suspenzia v tlakovom
obale)

Vysledok postupu podla ¢lanku 29 smernice 2001/83/ES v zneni neskorsich
zmien a doplneni

Dna 19. aprila 2012 Eurdpska agentura pre lieky ukoncila arbitrazne konanie v nadvaznosti na nezhodu
medzi ¢lenskymi $tatmi Eurdpskej tnie (EU) v stvislosti s povolenim na uvedenie liekov Flutiform

a Iffeza a suUvisiace nazvy na trh. Vybor agentury pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel

k zaveru, ze prinosy liekov Flutiform a Iffeza prevazuju nad rizikami spojenymi s ich pouzivanim a ze

v Spojenom kralovstve a v dalej uvedenych ¢lenskych statoch mozno udelit povolenie na uvedenie

na trh: Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Finsko, Francuzsko, Holandsko, Irsko,
Island, Luxembursko, Nemecko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rakiusko, Rumunsko, Slovensko,
Svédsko a Taliansko.

Co su lieky Flutiform a Iffeza?

Lieky Flutiform a Iffeza su lieky na astmu, ktoré obsahuju dve ucinné latky: flutikazon propionat

a formoterol fumarat. Maju sa pouzivat na lie¢bu astmy v situaciach, ked' je vhodné pouzit kombinaciu
inhala¢nych kortikosteroidov (ako je flutikazon propionat) a dlhodobo pdsobiaceho beta-2 agonistu
(ako je formoterol fumarat).

Flutikazon propionat je inhalacny kortikosteroid so silnym lokalnym protizapalovym Gcinkom.
Preukazalo sa, ze zmierfiuje symptomy astmy a mieru zhorSenia astmy.

Selektivny beta-2 agonista formoterol fumarat s dlhodobym Gcinkom pésobi na beta-2 receptory

v hladkych svaloch v pltcach, pricom uvolfiuje dychacie cesty a spGsobuje bronchodilataciu.

Pri inhaldcii formoterol fumarat pomaha udrzat dychacie cesty otvorené, ¢o umozfiuje pacientovi lahsie
dychat.
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Liek Flutiform sa bude predavat aj pod nazvami Flofera a Flutiformo.

Preco boli lieky Flutiform a Iffeza preskiimané?

Spolo¢nost Napp Pharmaceuticals Ltd predlozila Ziadosti o povolenie na uvedenie liekov Flutiform

a Iffeza a suvisiacich nazvov na trh regulacnej agenture pre lieky v Spojenom kralovstve v ramci
decentralizovaného postupu. Ide o postup, pri ktorom jeden Clensky stat (tzv. referenny clensky stat,
v tomto pripade Spojené kralovstvo) preskima liek v suvislosti s udelenim povolenia na uvedenie na
trh, ktoré bude platné v tejto krajine i v dalSich ¢lenskych Statoch (tzv. zainteresované clenské staty,

v tomto pripade Belgicko, Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Finsko, Franctizsko, Holandsko,
frsko, Island, Luxembursko, Nemecko, Nérsko, Polsko, Portugalsko, Rakusko, Rumunsko, Slovensko,
Svédsko a Taliansko).

Clenskym &$tatom sa viak neporadilo dosiahnut dohodu a Spojené kralovstvo 22. decembra 2011
postupilo vec vyboru CHMP na arbitraz.

Do6vodmi na predloZenie podnetu boli obavy vznesené Holandskom v suvislosti s tdajmi, ktoré
preukazali, Ze hladina flutikazén propionatu v krvi po podani liekov Flutiform a Iffeza je nizSia ako

v pripade, ked' sa flutikazdn propionat podava samostatne, ¢o méZe poukazovat na ukladanie mensieho
mnozstva flutikazdn propionatu v plicach. Vzhladom na to Holandsko spochybnilo dlhodobt Géinnost
tohto lieku pri lieCbe astmy.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP preskumal vSetky dostupné Gdaje o prinosoch a rizikach lieku pri lieCbe astmy a dospel
k zaveru, Zze na vznesené otazky v suvislosti s jeho dlhodobou G¢innostou bola poskytnutéd primerana
odpoved. Vybor preto dospel k zaveru, Ze prinosy liekov Flutiform a Iffeza prevazuju nad rizikami
spojenymi s ich pouzivanim a Ze vo vSetkych zainteresovanych ¢lenskych $tatoch sa méa udelit
povolenie na uvedenie na trh.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 8. juna 2012.
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