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Perguntas e respostas relativas a Mometasone Furoate
Sandoz (furoato de mometasona pulverizagdo nasal, 50
microgramas/dose)

Resultado de um procedimento nos termos do artigo 29.° da Diretiva
2001/83/CE, com a ultima redacdo que lhe foi dada

Em 19 de julho de 2012, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu um procedimento de
arbitragem na sequéncia de uma divergéncia entre Estados-Membros da Unido Europeia (UE) relativa a
autorizacdo do medicamento Mometasone Furoate Sandoz. O Comité dos Medicamentos para Uso
Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que os beneficios do Mometasone Furoate Sandoz sao superiores
aos seus riscos e que a Autorizacdo de Introdugdo no Mercado pode ser concedida nos Paises Baixos e
nos seguintes Estados-Membros da UE: Alemanha, Bélgica, Dinamarca, Eslovaquia, Eslovénia,
Espanha, Estonia, Finlandia, Frang¢a, Grécia, Hungria, Italia, Luxemburgo, Poldnia, Portugal, Reino
Unido, Republica Checa, Roménia e Suécia, bem como a Noruega.

O gue é o Mometasone Furoate Sandoz?

O Mometasone Furoate Sandoz é um medicamento que contém a substancia ativa furoato de
mometasona. Esté disponivel na forma de pulverizagdo nasal. O Mometasone Furoate Sandoz é utilizado
em adultos e criancas a partir dos seis anos de idade no tratamento dos sintomas da rinite alérgica
sazonal ou rinite perene (inflamacdo das vias nasais causada por uma alergia, como a febre dos fenos,
ou que ocorra ao longo do ano). E também utilizado para impedir o surgimento de sintomas moderados
a graves da rinite alérgica sazonal antes do inicio das estac¢des polinicas. Além disso, é utilizado em
adultos no tratamento dos sintomas de polipos nasais (excrescéncias no revestimento do nariz).

A substancia ativa, o furoato de mometasona, pertence ao grupo dos “glucocorticoides”. O seu
mecanismo de acgdo consiste na fixagdo a recetores em diversos tipos de células imunitarias, o que
causa uma reducao da libertacdo das substancias que estdo envolvidas no processo inflamatoério,
reduzindo, por conseguinte, os sintomas de alergia.

O Mometasone Furoate Sandoz é um “medicamento hibrido”. Isto significa que é semelhante a um
“medicamento de referéncia” ja autorizado na UE que contém a mesma substéncia ativa mas que é
administrado por meio de um tipo de dispositivo de pulverizagcdo nasal diferente. O “medicamento de
referéncia” do Mometasone Furoate Sandoz é o Nasonex.
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Porque foi revisto o Mometasone Furoate Sandoz?

A Sandoz B.V. submeteu um pedido para o Mometasone Furoate Sandoz a agéncia reguladora dos
medicamentos dos Paises Baixos para um procedimento descentralizado. Trata-se de um procedimento
em que um Estado-Membro (o “Estado-Membro de Referéncia”, neste caso, os Paises Baixos) avalia
um medicamento com a finalidade de conceder uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado valida no
seu pais e também em outros Estados-Membros (os “Estados-Membros Envolvidos”, neste caso a
Alemanha, Bélgica, Dinamarca, Eslovaquia, Eslovénia, Espanha, Estonia, Finlandia, Franca, Grécia,
Hungria, Italia, Luxemburgo, Polénia, Portugal, Reino Unido, Republica Checa, Roménia e Suécia, bem
como a Noruega).

No entanto, os Estados-Membros ndo chegaram a acordo e, em 23 de fevereiro de 2012, a agéncia
reguladora dos medicamentos de Espanha remeteu a questao para o CHMP para um procedimento de
arbitragem.

Os fundamentos do procedimento de consulta foram as preocupac¢des manifestadas relativamente aos
estudos in vitro (experimentais) efetuados com o objetivo de demonstrar que o Mometasone Furoate
Sandoz é comparavel ao Nasonex (ou seja, que produz os mesmos niveis da substancia ativa no nariz
que o Nasonex). Por conseguinte, a agéncia espanhola considerou nao ser possivel utilizar os resultados
obtidos nos estudos in vitro para prever o modo de funcionamento do medicamento nos doentes. Além
disso, surgiram preocupacdes relacionadas com a metodologia utilizada para analisar estes resultados in
vitro.

Quais foram as conclusdes do CHMP?

Com base na avaliacdo dos dados atualmente disponiveis e na discussao cientifica em sede do Comité,
o CHMP reconheceu algumas das preocupacdes manifestadas pela agéncia espanhola mas concluiu que,
globalmente, foi demonstrado de forma suficiente que as possiveis diferengas entre o Mometasone
Furoate Sandoz e o medicamento de referéncia ndo afetariam a relagdo risco-beneficio do
medicamento, tendo em conta todos os dados in vitro. Do mesmo modo, dados de um estudo clinico
forneceram evidéncia adicional de que o Mometasone Furoate Sandoz pulveriza¢do nasal funciona téo
bem quanto o Nasonex pulverizagdo nasal nos doentes. Por conseguinte, o CHMP concluiu que os
beneficios do Mometasone Furoate Sandoz sdo superiores aos seus riscos e recomendou que a
Autorizagdo de Introducdo no Mercado seja concedida nos Estados-Membros envolvidos.

A decisédo foi emitida pela Comissdo Europeia em 8 de outubro de 2012.

Perguntas e respostas relativas a Mometasone Furoate Sandoz (furoato de
mometasona pulverizacao nasal, 50 microgramas/dose)
EMA/476365/2012 Pagina 2/2



	O que é o Mometasone Furoate Sandoz?
	Porque foi revisto o Mometasone Furoate Sandoz?
	Quais foram as conclusões do CHMP?

