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Fragor och svar om Flutiform och Iffeza
(flutikasonpropionat/formoterolfumarat, 50/5, 125/5 och
250/10 mikrogram, inhalationsspray, suspension)

Resultat av ett forfarande enligt artikel 29 i direktiv 2001/83/EG i dess
senaste lydelse

Den 19 april 2012 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten ett skiljedomsforfarande efter
oenighet mellan EU:s medlemsstater betraffande godkédnnandet av lakemedlet Flutiform och Iffeza och
associerade namn. Myndighetens kommitté for humanldkemedel (CHMP) fann att nyttan med Flutiform
och Iffeza ar stérre an riskerna och att godkannandet for forsaljning kan beviljas i Storbritannien och i
féljande medlemsstater i EU: Belgien, Bulgarien, Cypern, Danmark, Finland, Frankrike, Irland, Island,
Italien, Luxemburg, Nederldnderna, Norge, Polen, Portugal, Ruménien, Slovakien, Sverige, Tjeckien,
Tyskland och Osterrike.

Vad ar Flutiform och Iffeza?

Flutiform och Iffeza ar astmalakemedel som innehaller tva aktiva substanser, flutikasonpropionat och
formoterolfumarat. De ska anvandas for att behandla astma i situationer dar kombinationen av en
inhalationskortikosteroid (sdsom flutikasonpropionat) och en langverkande beta 2-agonist (sdsom
formoterolfumarat) ar lamplig.

Flutikasonpropionat ar en inhalationskortikosteroid med hég lokal antiinflammatorisk effekt och har
visat sig minska astmasymtomen och minska exacerbationerna av astma.

Den selektiva langverkande beta 2-agonisten formoterolfumarat utévar en effekt pa beta 2-receptorer i
glatt muskulatur i lungorna fér att ge relaxation i luftvagarna och bronkdilatation. Nar
formoterolfumarat inhaleras bidrar den till att halla luftvagarna 6ppna sa att patienten kan andas
lattare.

Flutiform kommer ocksd att marknadsféras som Flofera och Flutiformo.
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Varfor granskades Flutiform och Iffeza?

Napp Pharmaceuticals Ltd lamnade in ans6kan om godkannanden for forséljning av Flutiform och Iffeza
och associerade namn till Storbritanniens lakemedelsmyndighet enligt det decentraliserade forfarandet.
Detta ar ett forfarande vid vilket en medlemsstat ("referensmedlemsstaten”, i detta fall Storbritannien)
granskar ett lakemedel i syfte att bevilja ett godkannande for forsaljning som ska géalla bade i
referensmedlemsstaten och i andra medlemsstater (de "berérda medlemsstaterna”, i detta fall Belgien,
Bulgarien, Cypern, Danmark, Finland, Frankrike, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Nederlanderna,
Norge, Polen, Portugal, Rumanien, Slovakien, Sverige, Tjeckien, Tyskland och Osterrike).

Medlemsstaterna kunde dock inte enas och Storbritannien hanskot darfor arendet till CHMP for
skiljedom den 22 december 2011.

Skalet till hanskjutandet var farhdgor som togs upp av Nederlanderna betraffande data som visade att
halterna av flutikasonpropionat i blodet efter dosering med Flutiform och Iffeza &r lagre an nar
flutikasonpropionat ges ensamt, vilket kan tyda pa att en mindre mangd flutikasonpropionat avsatts i
lungorna. Mot denna bakgrund ifrdgasatte Nederlanderna den langvariga effekten av detta lakemedel
pa astmakontrollen.

Vilka slutsatser drar CHMP?

CHMP gick igenom alla tillgangliga bevis for nyttan och riskerna med lakemedlet vid astmabehandling
och drog slutsatsen att de frAgor som vackts betraffande dess langvariga effekt hade besvarats pa ett
adekvat satt. Kommittén fann darfor att nyttan med Flutiform och Iffeza ar stoérre an riskerna och
rekommenderade att godkdnnande for forséljning skulle beviljas i alla ber6rda medlemsstater.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 28 juni 2012.
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