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Mistogsijiet u twegibiet dwar Daivobet u I-ismijiet
assocjati (calcipotriol/betamethasone gel u ingwent,
50 mikrogramma/0.5 mg per g)

Rizultat ta’ proc¢edura skont |-Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE

L-Agenzija Ewropea tal-Medic¢ina temmet revizjoni ta’ Daivobet. II-Kumitat tal-Agenzija ghall-Prodotti
Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ikkonkluda li hemm il-htiega li I-informazzjoni ta’
preskrizzjoni ghal Daivobet tigi armonizzata fl-Unjoni Ewropea (UE).

X’'inhu Daivobet?

Daivobet jintuza biex jittratta adulti b’psorjazi (marda li tikkawza hmura, irgajja’ bil-qoxra fuq il-gilda).
Jigi bhala gel u ingwent u jintuza fuq il-gilda (applikat fuq il-gilda).

Daivobet fih zewg sustanzi attivi: calcipotriol u betamethasone. Calcipotriol, sustanza derivata mill-
vitamina D, jagixxi mir-ricettaturi fil-gilda biex jimpedixxi |-multiplikazzjoni ta’ celloli li jikkawzaw I-
irgajja’ bil-qoxra fi psorjazi. Betamethasone huwa medicina anti-infjammatorja li tghin biex tnaqqas I-
inffammazzjoni u I-hakk li jsehhu bi psorjazi.

Daivobet huwa disponibbli wkoll fl-UE taht I-isem kummerc¢jali ta’ Dovobet. II-kumpanija li

tikkummercjalizza dawn il-medicini hija Leo Pharmaceutical Products.

Ghaliex gie rivedut Daivobet?

L-ingwent Daivobet gie awtorizzat f'xi Stati Membri permezz ta’ procedura ta’ rikonoxximent reciproku
u f'ohrajn permezz ta’ proceduri nazzjonali. Il-gel Daivobet gie awtorizzat permezz ta’ procedura
decentralizzata. Minhabba dan, hemm xi differenzi fis—~sommariji tal-karatteristici tal-prodott (SmPCs),
tikketta u fuljetti ta’ taghrif fil-pajjizi fejn il-medicini jigu kkummercjalizzati.

FI-10 ta’ Marzu 2010, Leo Pharmaceutical Products irreferiet Daivobet lis-CHMP sabiex tarmonizza |-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghall-prodott fl-UE.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tal-CHMP?

Is-CHMP, fid-dawl tad-dejta sottomessa u tad-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, kien tal-opinjoni
li I-SmPCs, it-tikketta u I-fuljetti ta’ taghrif ghandhom jigu armonizzati madwar I-UE kollha.
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L-ogsma armonizzati jinkludu:

4.1 Indikazzjonijiet terapewtidi

Is-CHMP qabel li I-ingwent Daivobet ghandu jintuza ghall-kura ta’ adulti bi psorjazi tal-plakka fejn ikun
possibbli li tintuza medicina ghal fuq il-gilda. Il-gel Daivobet huwa ghall-kura ta’ psorjazi fuq il-
qurriegha jew psorjazi tal-plakka hafifa ghal moderata fuq partijiet ohrajn tal-gisem.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif jinghata

Daivobet ghandu jigi applikat darba kuljum fuq il-partijiet tal-gilda affettwati. Ma ghandux jintuza aktar
minn 15 g tal-gel jew ingwent f'gurnata wahda. Il-perjodu tal-kura rakkomandat ghall-ingwent huwa
ta’ erba’ gimghat. Ghall-gel, il-perjodu ta’ kura rakkomandat huwa ta’ erba’ gimghat ghal psorjazi tal-
qurriegha u tmien gimghat ghal psorjazi mhux tal-qurriegha. Aktar kura tista’ tinghata taht
supervizjoni medika.

4.3 Kontra indikazzjonijiet

Daivobet ma ghandux jintuza f'pazjenti li jistghu jkunu sensittivi zzejjed (allergici) ghas-sustanzi attivi
jew ghal xi sustanza ohra tieghu. Daivobet ma ghandux jintuza f'‘pazjenti li ghandhom xi tip ta’ psorjazi
li tkun hamra u li titgaxxar jew li tkun mimlija materja. Ma ghandux jintuza f'pazjenti b’livelli anormali
ta’ kal¢ju fid-demm taghhom.

II-Kumitat armonizza wkoll lista ta’ kontraindikazzjonijiet relatati ma’ kundizzjonijiet tal-gilda, inkluz
lezjonijiet virali tal-gilda, infezzjonijiet tal-gilda fungali jew batterjali, infezzjonijiet parasitic¢i u problemi
tal-gilda kkawzati minn tuberkolozi jew sifilli. Ghal-lista shiha, ara I-SmPC armonizzata.

Bidliet ohrajn

II-Kumitat armonizza wkoll sezzjonijiet ohrajn tal-SmPC, inkluz is-sezzjonijiet dwar twissijiet specjali,
tgala u treddigh u effetti mhux mixtieqga.

L-informazzjoni emendata ghat-tobba u I-pazjenti hija disponibbli hawnhekk.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fI-30 ta’ Settembru 2010 .
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