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Revinty Ellipta (fluticasone furoate / vilanterol)
Harsa generali lejn Revinty Ellipta u ghalfejn huwa awtorizzat fl-EU

X’inhu Revinty Ellipta u ghal xiex jintuza?

Revinty Ellipta huwa inalatur biex jikkura I-azma u mard pulmonari ostruttiv kroniku (COPD, chronic
obstructive pulmonary disease).

Fl-azma, dan jintuza ghal kura regolari ta’ pazjenti mill-eta ta’ 12-il sena:

e li s-sintomi taghhom mhumiex ikkontrollati b’kortikosterojde li jittieched man-nifs u agonista beta-2
li jittiehed man-nifs li ma jagixxix fit-tul;

e li s-sintomi taghhom jigu kkontrollati b‘mod adegwat kemm b’kortikosterojdi li jittiehdu man-nifs
kif ukoll b’agonista beta-2 li jagixxi fit-tul.

Fis-COPD, dan jintuza fl-adulti li jkollhom fegg mill-gdid tal-marda minkejja kura regolari bi
bronkodilatur (kura li twessa’ I-passaggi tal-arja).

Revinty Ellipta fih is-sustanzi attivi fluticasone furoate u vilanterol.
Din il-medic¢ina hija |-istess bhal Relvar Ellipta, li diga hija awtorizzata fl-UE. Il-kumpanija li tipproduci
Relvar Ellipta gablet li d-data xjentifika taghha tista’ tintuza ghal Revinty Ellipta (“kunsens infurmat”).

Kif jintuza Revinty Ellipta?

Revinty Ellipta jigi bhala inalatur f'zewg qawwiet (92/22 mikrogramma u 184/22 mikrogramma). It-
tabib ser jiddeciedi liema inalatur ghandu juza |-pazjent. Id-doza hija ta’ inalazzjoni (“puff”) wahda fil-
halq darba kuljum dejjem fl-istess hin kull darba.

Revinty Ellipta jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Revinty
Ellipta, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Revinty Ellipta?

Revinty Ellipta fih zewg sustanzi attivi li jahdmu b’modi differenti biex itejbu t-tehid tan-nifs f'pazjenti
bl-azma u bis-COPD.
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Fluticasone furoate huwa kortikosterojde. Dan jahdem fuq diversi tipi ta’ celloli immuni, billi jimblokka
r-rilaxx tas-sustanzi involuti fl-inffammazzjoni. Dan inaqqas I-inflammazzjoni fil-passaggi tal-arja u
jtejjeb it-tehid tan-nifs tal-pazjent.

Vilanterol huwa agonista beta-2 li jagixxi fit-tul. Dan jehel ma’ ricetturi ta’ beta-2 fil-passaggi tal-arja u
jgieghel lill-muskoli tal-passaggi tal-arja sabiex jirrilassaw u jitwessghu, b’hekk jippermetti lill-pazjent
jiehu n-nifs aktar facilment.

X’inhuma I-benefi¢¢ji ta’” Revinty Ellipta li hargu mill-istudji?
Azma

Tliet studji faktar minn 3,200 pazjent urew li Revinty Ellipta jtejjeb it-tehid tan-nifs u jnaggas I-
episodji ta’ fegg mill-gdid f'pazjenti bl-azma persistenti.

Fi tnejn mill-istudji, Revinty Ellipta 92/22 zZied il-volum tal-arja li pazjent seta’ johrog man-nifs
f'sekonda (FEV,) b’36 ml aktar minn fluticasone furoate wahdu u b’172 ml aktar mill-placebo (kura
finta). Revinty Ellipta 184/22 tejjeb ukoll il-FEV, b’193 ml aktar minn fluticasone furoate u b’210 ml
aktar minn inalatur iehor li fih fluticasone propionate.

Fit-tielet studju, ingas pazjenti li kienu ged jiehdu Revinty Ellipta 92/22 kellhom tal-ingas fegg mill-gdid
sever wiehed wara sena ta’ kura minn dawk li kienu ged jiehdu fluticasone furoate wahdu (13% kontra
169%).

Ir-raba’ studju f'1,522 pazjent wera li Revinty Ellipta kien effettiv dags medicina ohra li fiha
kortikosterojde (fluticasone propionate) u agonista beta-2 li jagixxi fit-tul (salmeterol). Dawn il-
pazjenti diga kienu kkontrollati tajjeb bil-medic¢ina komparatur u I-kura b’Revinty Ellipta setghet
izzomm il-FEV; taghhom.

COPD

Erba’ studji f'aktar minn 5,500 pazjent urew li Revinty Ellipta jtejjeb it-tehid tan-nifs u jnaqqas il-fegg
mill-gdid tas-sintomi f'pazjenti bis-COPD.

L-ewwel studju wera li Revinty Ellipta 92/22 tejjeb il-FEV; medju b’115 ml aktar mill-pla¢ebo, u t-tieni
studju wera li Revinty Ellipta 184/22 tejjeb il-FEV; medju b’131 ml aktar mill-placebo.

F’zewg studji ohra, Revinty Ellipta nagqgas in-numru ta’ episodji ta’ fegg mill-gdid b’bejn 13 u 34 %
aktar minn vilanterol wahdu.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Revinty Ellipta?

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Revinty Ellipta (li jistghu jaffettwaw aktar minn 1 minn kull 10)
huma ugigh ta’ ras u nazofaringite (inffammazzjoni tal-imnieher u tal-grizmejn). Effetti sekondarji
aktar serji jinkludu pulmonite u ksur (li dehru f'sa persuna 1 minn kull 10), li gew irrappurtati aktar ta’
spiss f'pazjenti bis-COPD milli minn dawk bl-azma. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji ta’ Revinty
Ellipta, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex Revinty Ellipta gie awtorizzat flI-EU?

Revinty Ellipta jtejjeb it-tehid tan-nifs u jnaggas il-fegg mill-gdid tas-sintomi f’'pazjenti bl-azma u bis-
COPD. Fir-rigward tas-sigurta tieghu, I-effetti sekondarji rrappurtati I-aktar ta’ spiss b’Revinty Ellipta
kienu simili ghal dawk li dehru b’kuri ohrajn ghas-COPD u ghall-azma; giet osservata zieda fl-in¢idenza
ta’ pulmonite f'pazjenti bis-COPD.
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L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li I-beneficcji ta” Revinty Ellipta huma akbar mir-riskji
tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Revinty
Ellipta?

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Revinty Ellipta.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta' Revinty Ellipta hija ssorveljata kontinwament. L-
effetti sekondarji rrappurtati b’Revinty Ellipta huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi
mehuda biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Revinty Ellipta

Revinty Ellipta rcieva awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-EU fit-2 ta’ Mejju 2014.

Aktar informazzjoni dwar Revinty Ellipta tinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar fi 02-2018.
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