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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Brimica Genuair
bromur tal-aklidinju / diidrat tal-fumarat tal-formoterol

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Brimica Genuair. Dan
jispjega kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda l-awtorizzazzjoni tieghu fl-UE u I-
kondizzjonijiet ta’ uzu tieghu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’
Brimica Genuair.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Brimica Genuair, il-pazjenti ghandhom jaqgraw il-fuljett ta’
taghrif jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Brimica Genuair u ghal xiex jintuza?

Brimica Genuair huwa medicina li tintuza biex ittaffi s-sintomi ta’ mard pulmonari ostruttiv kroniku
(COPD) fl-adulti. COPD hija marda fit-tul li fiha jigu mblukkati jew issir hsara fil-passaggi tal-arja u I-
boroz tal-arja fil-pulmun, u dan iwassal ghal diffikulta fit-tehid tan-nifs. Brimica Genuair jintuza ghal
trattament ta’ manutenzjoni (regolari).

Brimica Genuair fih zewg sustanzi attivi: bromur tal-aklidinju u diidrat tal-fumarat tal-formoterol.
Kif jintuza Brimica Genuair?

Brimica Genuair huwa disponibbli bhala trab li jittiehed man-nifs finalatur li jista’ jingarr. L-inalatur
jaghti 340 mikrogramma tal-aklidinju u 12-il mikrogramma ta’ diidrat tal-fumarat tal-formoterol ghal
kull nifs. Id-doza rrakkomandata ta’ Brimica Genuair hija tehid man-nifs darbtejn kuljum. Ghal
informazzjoni dettaljata dwar kif tuza Il-inalatur sew, ara l-istruzzjonijiet fil-fuljett ta’ taghrif.

Brimica Genuair jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
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Kif jahdem Brimica Genuair?

1z-zewg sustanzi attivi fi Brimica Genuair, bromur tal-aklidinju u diidrat tal-fumarat tal-formoterol,
jahdmu billi jzommu I-passaggi tal-arja miftuhin u I-pazjent ikun jista’ jiehu n-nifs aktar facli.

ll-bromur tal-aklidinju huwa antagonist muskariniku li jahdem fit-tul. Dan ifisser li jwessa’ I-passaggi
tal-arja billi jimblokka ¢erti ricetturi fic-celloli tal-muskoli fil-pulmuni msejha ri¢etturi muskarinici
(maghrufa wkoll bhala kolinergici), li jikkontrollaw il-kontrazzjoni tal-muskoli. Meta I-bromur tal-
aklidinju jittiehed man-nifs, jikkawza rilassament tal-muskoli tal-passaggi tal-arja, u b’hekk jghin
sabiex il-passaggi tal-arja jibgghu miftuhin u I-pazjent ikun jista’ jiehu n-nifs aktar facli.

Formoterol huwa agonist beta-2 li jahdem fit-tul. Jahdem billi jehel mar-ricetturi maghrufin bhala
ricetturi beta-2 li jinstabu fil-muskoli tal-passaggi tal-arja. Meta jehel ma’ dawn ir-ricetturi, jikkawza
rilassament tal-muskoli, li jzomm il-passaggi tal-arja miftuhin u jghin lill-pazjent jiehu n-nifs.

L-antagonisti muskarinici li jahdmu fit-tul u I-agonisti beta-2 |i jahdmu fit-tul jintuzaw flimkien fl-
immaniggjar ta’ COPD. ll-bromur tal-aklidinju gie awtorizzat fl-UE bhala Bretaris Genuair u Eklira
Genuair minn Lulju 2012; formoterol ilu jigi kkummercjalizzat fl-UE mid-disghinijiet.

X’inhuma I-benefi¢c¢ji ta’ Brimica Genuair li hargu mill-istudji?

Brimica Genuair gie studjat f'2 studji ewlenin li involvew aktar minn 3,400 pazjent b’COPD, fejn
tgabbel mal-aklidinju wahdu, formoterol wahdu u placebo (kura finta). Il-kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien
ibbazat fuq il-bidliet fil-volumi espiratorji sfurzati tal-pazjenti (FEV1, il-volum massimu ta’ arja li
persuna tista’ tonfoh ‘il barra f'sekonda), wara sitt xhur.

Ir-rizultati wrew li, wara sitt xhur ta’ kura, iz-zieda fI-FEV1 (imkejla siegha wara tehid man-nifs) kienet
ta’ 293 millilitri (ml) aktar bi Brimica Genuair milli bi placebo u 118 ml aktar bi Brimica Genuair milli bl-
aklidinju wahdu. Madankollu, it-titjib meta mqgabbel ma’ formoterol wahdu kien zghir u mhux meqjus
klinikament sinifikanti: FEV1 imkejjel filghodu gabel it-tehid man-nifs kien 68 ml aktar bi Brimica
Genuair milli b’formoterol wahdu. Brimica Genuair intwera wkoll li jzid il-percentwal ta’ pazjenti li
kellhom titjib fil-qtugh ta’ nifs meta mgabbla ma’ placebo.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Brimica Genuair?

L-effetti sekondarji bi Brimica Genuair huma simili ghal dawk bil-komponenti individwali. L-effetti
sekondarji I-aktar komuni (li dehru f'bejn 7 minn kull 100) huma nazofaringite (inffammazzjoni tal-
imnieher u tal-gerzuma) u ugigh ta’ ras.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati bi Brimica Genuair, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex gie approvat Brimica Genuair?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’ Brimica
Genuair huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. I1s-CHMP innota li
Brimica Genuair intwera li jtejjeb b’mod sinifikanti I-funzjoni tal-pulmuni f'pazjenti b’COPD meta
maqabbel mal-placebo, ghalkemm it-titjib osservat meta Brimica Genuair tgabbel ma’ wiehed mill-
komponenti wahdu, formoterol, kien wiehed zghir.

Fir-rigward tas-sigurta, in-numru ta’ effetti sekondarji rrapportati bi Brimica Genuair kien baxx u ma
gajjem ebda thassib serju ghas-sigurta. Barra minn hekk, il-profil tas-sigurta taz-zewg komponenti
huwa maghruf sew, u m’hemm ebda evidenza li I-kombinazzjoni hija aghar mill-komponenti
individwali.
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X’mizuri qeghdin jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Brimica
Genuair?

Gie zviluppat pjan ta’ gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Brimica Genuair jintuza bl-aktar mod sigur
possibbli. Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet
inkluza informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Brimica Genuair, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li
ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u I-pazjenti.

Barra minn hekk, peress li I-antagonisti muskarinici li jahdmu fit-tul jista’ jkollhom effett fuq il-galb u I-
vini u l-arterji tad-demm, il-kumpanija li tikkummercjalizza Brimica Genuair ser tipprovdi r-rizultati ta’
studji biex tevalwa aktar is-sigurta kardjovaskulari tal-medicina.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.

Informazzjoni ohra dwar Brimica Genuair

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Brimica Genuair fid-19 ta’ Novembru 2014.

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Brimica Genuair jinstabu fis-sit
elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura bi Brimica Genuair, agra I-fuljett ta’ taghrif (parti
wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar fi: 11-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003969/WC500173506.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003969/human_med_001806.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003969/human_med_001806.jsp
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