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Otazky a odpovédi tykajici se posuzovaciho fizeni pro pripravek
Budesonide Sandoz
nosni suspenze s 32 nebo 64 mikrogramy v jednom spreji

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky (EMEA) ukoncila arbitrazni fizeni, které bylo zahajeno

z divodu neshody mezi ¢lenskymi staty Evropské unie a tykalo se registrace 1é¢ivého ptipravku
Budesonide Sandoz. Vybor pro humanni lé¢ivé ptipravky (CHMP) agentury EMEA dospél k zavéru,
Ze ptinosy piipravku Budesonide Sandoz prevysuji jeho rizika a Ze rozhodnuti o registraci mize byt
vydano v Némecku a v téchto dalsich &lenskych statech Evropské unie: Ceska republika, Dansko,
Francie, Nizozemsko, Svédsko, Spojené kralovstvi a v Norsku.

Piezkouméni bylo provedeno na zakladé predlozeni zaleZitosti k posouzeni podle Elanku 29'.

Co je Budesonide Sandoz?

Budesonide Sandoz je protizanétlivy 1éCivy ptipravek. Pouziva se k 1é€b¢ sezonni alergické rymy
(alergie na pyl, znamé také jako senna ryma) a celoro¢ni alergické rymy (pokud je alergie zptisobena
jinymi spousteci, jako je prach v domacnosti nebo zvitata) a k zamezeni vyskytu jejich symptomd.
Muze byt také pouzit k 1é¢be nosnich polypt (vyristki v nosni sliznici).

Léciva latka, budesonid, je kortikosteroid, coz je latka, ktera pomaha zmiriiovat zanét.

Ptipravek Budesonide Sandoz je témét shodny s 1é¢ivym piipravkem Rhinocort, ktery jiz je
v Evropské unii registrovan. Jedinym rozdilem je to, Ze obsahuje velmi malé mnozstvi kyseliny
askorbové (antioxidantu).

Proc¢ byl piipravek Budesonide Sandoz prezkoumavan?

Spole¢nost Sandoz Pharmaceuticals GmbH piedloZila piipravek Budesonide Sandoz

k decentralizovanému postupu némecké regulacni agentute pro 1é¢ivé ptipravky. To je postup, kdy
jeden Clensky stat (,,referencni Clensky stat, v tomto ptipadé¢ Némecko), posoudi lécivy piipravek

s ohledem na ud¢leni rozhodnuti o registraci, které bude platné v této zemi i v dalSich ¢lenskych
statech (,,dotéenych &lenskych statech®, v tomto piipadé Ceské republice, Dansku, Francii,
Nizozemsku, Svédsku, Spojeném kralovstvi a také v Norsku). Tyto ¢lenské staty viak nedokézaly
dospét k dohodé a némecka regulacni agentura pro 1é¢ivé ptipravky dne 4. srpna 2008 tuto zalezitost
piedlozila vyboru CHMP k arbitraznimu fizeni.

Posuzovaci fizeni vychazelo z divodu neshody mezi ¢lenskymi staty tykajici se pouziti 1é¢ivého
piipravku u dospivajicich a déti (starSich 6 let). Némecké organy vydaly doporuceni, ze 1é¢ivy
pripravek by nemél byt schvalen pro pouziti u déti, protoze u této vékové skupiny nebyly provedeny
zadné studie. OvSem jiny ¢lensky stat, Nizozemsko, vydal doporuceni, ze tento 1é¢ivy pripravek by
mél byt schvalen také pro pouziti u déti, protoze 1éCivy ptipravek Rhinocort, na kterém je zaloZzen, u
této populace byt pouzit miize.

" Clanek 29 smérnice 2001/83/ES v platném znéni, piedloZeni zaleZitosti k posouzeni na zakladé potencialniho
zavazného rizika pro vetejné zdravi.
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Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zaklad¢é vyhodnoceni dostupnych tdajd, véetné studii provedenych za ucelem porovnani zpasobu,
jak ptipravek Budesonide Sandoz snasi lidské télo ve srovnani s pfipravkem Rhinocort, a védeckych
diskusi v ramci vyboru, vybor CHMP dospél k zavéru, Ze ptinosy piipravku Budesonide Sandoz
pievysuji jeho rizika, a Ze by proto rozhodnuti o registraci pfipravku Budesonide Sandoz mélo byt
udéleno ve vSech dotcenych Clenskych statech pro pacienty starsi Sesti let. Vybor CHMP také

doporucil, aby udaje o ptipravku pro tento 1é¢ivy pripravek v Némecku by

znéni informaci pro zdravotnické pracovniky a pacienty je dostupné

Evropska komise vydala piislusné rozhodnuti dne 7. kvétna 2009.

/ly pozménény. Pozménéné
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