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Ερωτήσεις και απαντήσεις σχετικά µε την παραποµπή για το 
Budesonide Sandoz 

ρινικό εναιώρηµα περιεκτικότητας 32 ή 64 µικρογραµµαρίων ανά εκνέφωµα 
 

 
Ο Ευρωπαϊκός Οργανισµός Φαρµάκων (EMEA) ολοκλήρωσε τη διαδικασία διαιτησίας έπειτα από 
διαφωνία που προέκυψε µεταξύ των κρατών µελών της Ευρωπαϊκής Ένωσης αναφορικά µε τη 
χορήγηση άδειας κυκλοφορίας για το φάρµακο Budesonide Sandoz. Η Επιτροπή Φαρµάκων για 
Ανθρώπινη Χρήση (CHMP) του οργανισµού έκρινε ότι τα οφέλη του Budesonide Sandoz υπερτερούν 
των κινδύνων που συνδέονται µε αυτό και ότι η άδεια κυκλοφορίας µπορεί να χορηγηθεί στη 
Γερµανία και στα ακόλουθα κράτη µέλη της Ευρωπαϊκής Ένωσης: στην Τσεχική ∆ηµοκρατία, στη 
∆ανία, στη Γαλλία, στις Κάτω Χώρες, στη Νορβηγία, στη Σουηδία και στο Ηνωµένο Βασίλειο. 
Η αναθεώρηση διενεργήθηκε σύµφωνα µε τη διαδικασία παραποµπής του «άρθρου 29» 1.  
 
Τι είναι το Budesonide Sandoz; 
Το Budesonide Sandoz είναι αντιφλεγµονώδες φάρµακο. Χρησιµοποιείται για τη συµπωµατική 
θεραπεία και πρόληψη της αλλεργικής ρινίτιδας (αλλεργία στη γύρη, γνωστή και ως πυρετός από 
χόρτο) και της χρόνιας αλλεργικής ρινίτιδας (όταν η αλλεργία οφείλεται σε άλλους παράγοντες όπως 
η οικιακή σκόνη ή τα ζώα). Το Budesonide Sandoz µπορεί να χρησιµοποιηθεί και για τη θεραπεία 
ρινικών πολυπόδων (νεοπλασίες στο εσωτερικό της µύτης). 
 
Η δραστική ουσία του σκευάσµατος, η βουδεσονίδη, είναι ένα κορτικοστεροειδές, δηλαδή ένα είδος 
ουσίας που συµβάλλει στη µείωση της φλεγµονής.  
 
Το Budesonide Sandoz είναι σχεδόν πανοµοιότυπο µε ένα άλλο φάρµακο το οποίο έχει λάβει άδεια 
κυκλοφορίας στην Ευρωπαϊκή Ένωση, το Rhinocort. Η µόνη τους διαφορά συνίσταται στο ότι 
περιέχει πολύ µικρή ποσότητα ασκορβικού οξέος (αντιοξειδωτικό).  
 
Για ποιους λόγους υποβλήθηκε σε επανεξέταση το Budesonide Sandoz; 
Το Budesonide Sandoz υποβλήθηκε από τη Sandoz Pharmaceuticals GmbH σε επανεξέταση στο 
πλαίσιο αποκεντρωµένης διαδικασίας, η οποία διενεργήθηκε από το ρυθµιστικό οργανισµό φαρµάκων 
της Γερµανίας,. Πρόκειται για διαδικασία κατά την οποία ένα κράτος µέλος (το «κράτος µέλος 
αναφοράς», στη συγκεκριµένη περίπτωση η Γερµανία) αξιολογεί ένα φάρµακο µε σκοπό τη χορήγηση 
άδειας κυκλοφορίας η οποία θα ισχύει στην εν λόγω χώρα καθώς επίσης και σε άλλα κράτη µέλη (τα 
«ενδιαφερόµενα κράτη µέλη», στη συγκεκριµένη περίπτωση στην Τσεχική ∆ηµοκρατία, στη ∆ανία, 
στη Γαλλία, στις Κάτω Χώρες, στη Νορβηγία, στη Σουηδία και στο Ηνωµένο Βασίλειο). Ωστόσο, τα 
κράτη µέλη δεν κατάφεραν να καταλήξουν σε συµφωνία και ο ρυθµιστικός οργανισµός φαρµάκων της 
Γερµανίας παρέπεµψε το θέµα στην Επιτροπή Φαρµάκων για Ανθρώπινη Χρήση (CHMP) στις 4 
Αυγούστου 2008. 
 
Οι λόγοι της παραποµπής συνίσταντο στη διαφωνία µεταξύ των κρατών µελών σχετικά µε τη 
χορήγηση του φαρµάκου σε εφήβους και παιδιά (ηλικίας άνω των 6 ετών). Οι γερµανικές αρχές 
εισηγήθηκαν τη µη χορήγηση άδειας χρήσης του φαρµάκου σε παιδιά καθώς δεν έχουν διεξαχθεί 

                                                      
1 Άρθρο 29 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ όπως τροποποιήθηκε, για τη διαδικασία παραποµπής λόγω πιθανών σοβαρών 
κινδύνων για τη δηµόσια υγεία 



Εισηγητής: ∆ρ Barbara Van Zwieten-Boot (Κάτω Χώρες) 

Συνεισηγητής: ∆ρ Michal Pirożynski (Πολωνία) 

Ηµεροµηνία έναρξης της διαδικασί
παραποµπής: 

25 Σεπτεµβρίου 2008 

Ηµεροµηνία παροχής των απαντήσε
της εταιρείας: 

24 ∆εκεµβρίου 2008 

Ηµεροµηνία έκδοσης γνώµης: 19 Φεβρουαρίου 2009 

  Σελίδα 2/2 

µελέτες για τη χρήση του από την εν λόγω ηλικιακή οµάδα. Παρόλ’αυτά, ένα άλλο κράτος µέλος, οι 
Κάτω Χώρες, εισηγήθηκαν τη χορήγηση άδειας για χρήση του φαρµάκου και από παιδιά, καθώς το 
φάρµακο στο οποίο βασίζεται, το Rhinocort, µπορεί να χορηγηθεί στον συγκεκριµένο πληθυσµό.  
 
Ποια είναι τα πορίσµατα της CHMP; 
Η CΗMP, βάσει της αξιολόγησης των διαθέσιµων στοιχείων, συµπεριλαµβανοµένων των µελετών 
που διενεργήθηκαν για τη σύγκριση του τρόπου δράσης των Budesonide Sandoz και Rhinocort στον 
οργανισµό, καθώς και της επιστηµονικής συζήτησης που πραγµατοποιήθηκε στους κόλπους της 
επιτροπής, κατέληξε στο συµπέρασµα ότι τα οφέλη του Budesonide Sandoz υπερτερούν των κινδύνων 
που συνδέονται µε αυτό και, ως εκ τούτου η άδεια κυκλοφορίας για το Budesonide Sandoz πρέπει να 
χορηγηθεί σε όλα τα ενδιαφερόµενα κράτη µέλη για χρήση από ασθενείς ηλικίας 6 ετών και άνω. Η 
CHMP εισηγήθηκε, επίσης, την τροποποίηση των πληροφοριών του προϊόντος για το σκεύασµα στη 
Γερµανία. Οι τροποποιηµένες πληροφορίες προς τους επαγγελµατίες του τοµέα της υγείας και τους 
ασθενείς διατίθενται εδώ. 
 
Η Ευρωπαϊκή Επιτροπή εξέδωσε απόφαση στις 7 Μαΐου 2009. 

http://www.emea.europa.eu/htms/human/referral/article29/budesonide_sandoz.htm

