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L-EMA tlesti r-riezami tal-kortikosterojdi li jittiehdu man-
nifs ghal mard pulmonari ostruttiv kroniku
Ir-riezami ma sab |-ebda differenza bejn il-prodotti fir-riskju tal-pulmonite

Fit-28 ta' April 2016, I-EMA lestiet riezami tar-riskju maghruf tal-pulmonite (infezzjoni fil-pulmun)
f'pazjenti li jiehdu medicini kortikosterojdi li jittiehdu man-nifs biex jikkuraw il-marda pulmonari
ostruttiva kronika (COPD). COPD hija marda fit-tul tal-pulmun li fiha |I-passaggi tal-arja u I-boroz tal-
arja gewwa |-pulmuni ssirilhom hsara jew jigu mblukkati, u dan iwassal ghal diffikulta fit-tehid tan-nifs.
L-inalaturi kortikosterojdi jintuzaw b'mod komuni fl-Unjoni Ewropea (UE) biex jikkuraw COPD u I-
pulmonite hija effett sekondarju komuni ta' din il-kura.

Ir-riezami kkonferma r-riskju tal-pulmonite b'dawn il-prodotti, li kien ilu maghruf ghal hafna snin, u li
huwa komuni (jista' jaffettwa bejn pazjent 1 u 10 li jbatu minn COPD minn kull 100 li juzaw dawn il-
medicini). Ir-riezami ma sab I-ebda evidenza konkluziva tad-differenzi f'dan ir-riskju ghal prodotti
differenti.

B'mod generali, il-beneficc¢ji tal-medicini kortikosterojdi li jittiehdu man-nifs fil-kura ta' COPD ikomplu
jkunu akbar mir-riskji taghhom u ma ghandu jkun hemm |-ebda bidla ghall-mod li bih jintuzaw dawn il-
medicini. Il-pazjenti li jbatu minn COPD u t-tobba taghhom ghandhom madankollu jogoghdu attenti
ghas-sinjali u s-sintomi tal-pulmonite, u jzommu f'mohhhom li I-karatteristi¢i klinic¢i tal-pulmonite
jikkoinc¢idu ma' dawk tal-aggravar (tahrix) tal-marda sottostanti.

Ir-riezami twettaq mill-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskji fil-Qasam tal-Farmakovigilanza tal-Agenzija
(PRAQ), li rrakkomanda li I-informazzjoni tal-prodott ghal dawn il-medicini ghandha tigi aggornata biex
tirrifletti b'mod xieraq I-gharfien attwali dwar ir-riskji. Ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu lill-

Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP), li adotta I-opinjoni finali tal-Agenzija.
L-opinjoni tas-CHMP intbaghtet lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni finali legalment vinkolanti
valida fl-UE kollha.

Informazzjoni ghall-pazjenti

e Ilu maghruf ghal xi zmien li I-medicini kortikosterojdi li jittiehdu man-nifs izidu r-riskju tal-
pulmonite (infezzjoni tal-pulmun) f'pazjenti li jiehdu dawn il-medicini ghall-marda tal-pulmun fit-tul
COPD (marda pulmonari ostruttiva kronika).
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L-inalaturi korikosterojdi jnaqqsu I-infammazzjoni u n-nefha fil-pulmun u ghalhekk jghinu lill-
pazjenti li jbatu minn COPD jiehdu n-nifs. FI-UE, il-prodotti disponibbli jinkludu s-sustanzi attivi
beclomethasone, budesonide, flunisolide, fluticasone furoate jew fluticasone propionate.

L-EMA rriezaminat ir-riskju tal-pulmonite f'pazjenti li jpatu minn COPD li juzaw I-inalaturi
korikosterojdi u kkonkludiet li r-riskju japplika ghall-medicini kollha ta' din il-klassi. L-evidenza ma
kkonfermat I-ebda differenzi fir-riskju bejn il-prodotti.

ll-pazjenti jehtieg li javzaw minnufih lit-tobba taghhom jekk jibdew ikollhom is-sintomi li
jissuggerixxu li geghdin jizviluppaw il-pulmonite, sabiex din tkun tista' tigi identifikata u kkurata
minn kmieni. Dawn is-sintomi jistghu jkunu bhal dawk tat-tahrix (episodju ta' aggravar ta' COPD)
u jinkludu deni jew tertir, zieda fl-ammonti tal-mukus (phlegm) jew bidla fil-kulur tieghu, jew
aggravar tas-soghla jew diffikultajiet fit-tehid tan-nifs.

Pazjenti li jkollhom xi mistogsijiet ghandhom jiddiskutuhom mat-tabib jew ma' professjonista iehor
fil-qasam tal-kura tas-sahha. Dawn ma ghandhomx jieqfu juzaw l-inalatur taghhom jew jibdlu |-
mod ta' kif juzawh minghajr ma jikkonsultaw lil dak li jkun tahom ir-ricetta.

Informazzjoni ghall-professjonisti fil-gasam tal-kura tas-sahha

Wara riezami tad-data disponibbli, I-EMA kkonfermat ir-riskju ta' pulmonite b'kortikosterojdi li
jittiehdu man-nifs (ICS) f'pazjenti li jbatu minn COPD. Ma hemm I-ebda evidenza klinika
konklussiva ghal differenzi gewwa I-klassi fid-dags tar-riskju fost prodotti li fihom ICS.

Hemm xi evidenza ta' riskju mizjud ta' pulmonite aktar ma tizdied id-doza ta' sterodji, izda dan ma
ntweriex b'mod konklussiv tul I-istudji kollha.

L-informazzjoni tal-prodott ghall-medicini kollha tal-klassi sejra tigi aggornata biex tirrifletti I-
gharfien attwali dwar ir-riskju ghall-pulmonite.

ll-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha ghandhom jibgghu vigilanti ghall-izvilupp possibbli
tal-pulmonite f'pazjenti li jpatu minn COPD peress li I-fatturi klini¢i ta' dawn I-infezzjonijiet
jikkoin¢idu mas-sintomi tal-aggravar ta' COPD.

ll-pazjenti ghandhom jigu mgharrfa biex jirrappurtaw kwalunkwe diffikulta fit-tehid tan-nifs jew
sintomi ohrajn li jissuggerixxu infezzjoni.

Ir-riezami tal-Agenzija kien jinkludi data ppubblikata minn provi klini¢i kkontrollati u randomizzati u
numru ta' metaanalizi, kif ukoll studji ta' osservazzjoni. L-ebda prova klinika ma ezaminat
direttament ir-riskju ta' pulmonite b'ICS ras ghal ras, u tgabbil indirett biss
f'metaanalizi/riezamijiet sistematici jew minn studji ta' osservazzjoni huwa disponibbli. Minhabba I-
varjabbilta fid-data klinika u in¢ertezzi multipli b'metodologiji ta' studju, ma hemm I-ebda evidenza
klinika konklussiva ghal differenzi gewwa I-klassi fid-daqgs tar-riskju.

Aktar dwar il-medic¢ina

ll-kortikosterojdi, maghrufin ukoll bhala sterojdi, huma medicini antiinfjammatorji uzati ghal firxa
wiesgha ta' kundizzjonijiet. Dawn huma simili ghall-ormoni naturali normalment prodotti mill-glandoli
adrenali (zewg glandoli zghar li jinsabu 'l fuq mill-kliewi). Meta jittiehdu man-nifs dawn jehlu mar-
ricetturi fil-passaggi tal-arja u jikkawzaw tnaqgqis fl-injamazzjoni tal-pulmun, li jaghmluha ehfef biex
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jittiehed in-nifs. Dawn normalment jittiehdu bl-uzu ta' inalaturi li jew ikun fihom kortikosterojde wahdu
jew kortikosterojdi flimkien ma' medicina ohra (bhall-beta, agonista |i tahdem fit-tul li twessa’ I-
passaggi tal-arja). Beclomethasone, budesonide, flunisolide, fluticasone propionate u fluticasone
furoate huma kortikosterojdi awtorizzati u mgeghda fis-suq bhala formulazzjonijiet ta' inalazzjoni ghall-
uzu f'COPD. II-medicini li fihom il-kortikosterojdi gew awtorizzati fl-UE permezz ta' proceduri ta'
approvazzjoni kemm centrali kif ukoll nazzjonali.

Aktar dwar il-proc¢edura

Ir-riezami nbeda fis-7 ta' Mejju 2015, fuq talba tal-Kkummissjoni Ewropea, skont I-Artikolu 31 tad-
Direttiva 2001/83/KE.

Ir-riezami sar mill-Kumitat tal-Evalwazzjoni tar-Riskju fil-Qasam tal-Farmakovigilanza (PRAC), il-
Kumitat responsabbli mill-evalwazzjoni ta’ kwistjonijiet tas-sigurta ghall-medicini li jintuzaw mill-
bniedem, li ghamel sett ta’ rakkomandazzjonijiet. Ir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC intbaghtu lill-
Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP), responsabbli mill-mistogsijiet dwar il-
medicini ghall-uzu mill-bniedem, li adotta l-opinjoni tal-Agenzija. L-opinjoni finali tas-CHMP intbaghtet
lill-Kkummissjoni Ewropea, li harget decizjoni finali legalment vinkolanti applikabbli fl-1stati Membri
kollha.

Dati tad-Decizjoni tal-Kummissjoni: 29/06/2016 (prodotti awtorizzati b'mod nazzjonali), 24/06/2016

(Relvar Ellipta, Revinty Ellipta), 04/07/2016 (BiResp Spiromax, DuoResp Spiromax), 06/07/2016
(Budesonide/Formoterol Teva, Vylaer Spiromax).

Ikkuntattja lill-uffi¢jal tal-istampa taghna

Monika Benstetter
Tel. +44 (0)20 3660 8427

Indirizz tal-email: press@ema.europa.eu
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