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Kysymyksiad ja vastauksia lausuntomenettelystd, joka koskee [adkevalmistetta
Budesonide Sandoz
nenan kautta annettava suspensio: 32 tai 64 mikrogrammaa/suihke

Euroopan lddkevirasto (EMEA) on saattanut pditokseen vilimiesmenettelyn, jonka aiheena oli
Euroopan unionin jidsenvaltioiden erimielisyys lddkevalmisteen Budesonide Sandozin mynntiluvasta.
Viraston lddkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettd Budesonide Sandozin hy6ty on sen riskejé
suurempi ja ettd sille voidaan myontdd myyntilupa Saksassa seké seuraavissa Euroopan unionin
jasenvaltioissa: TSekin tasavalta, Tanska, Ranska, Alankomaat, Norja, Ruotsi ja Yhdistynyt
kuningaskunta.

Tarkastelu suoritettiin 29 artiklan mukaisen lausuntomenettelyn' puitteissa.

Mita Budesonide Sandoz on?

Budesonide Sandoz on tulehduslédéke. Sitd kéytetddn ehkdiseméén kausiluonteisen allergisen nuhan
(siitepdlyallergian eli nk. heindnuhan) oireita ja ympéarivuotista allergista nuhaa (kun allergian
aiheuttajia ovat esim. huonepdly tai eldimet). Sitd voi myds kéyttdd nendpolyyppien (nenin
limakalvojen kasvamien) hoitoon.

Sen vaikuttava aine, budesoniidi, on kortikosteroidi, joka on tulehdusta vihentédva aine.

Budesonide Sandoz vastaa melkein tdysin toista Euroopan unionissa myyntiluvan saanutta
ladkevalmistetta, Rhinocortia. Ainoa ero on, etté se sisdltdd hyvin pienid méérid askorbiinihappoa
(antioksidantti).

Miks Budesonide Sandozia on tarkasteltu?

Sandoz Pharmaceuticals GmbH —yhti6 pyysi Saksan lddkealan sddntelyvirastoa kasittelemadn
Budesonide Sandozia hajautetussa menettelyssd. Tallaisessa menettelyssd jasenvaltio (viitejdsenvaltio,
joka téssé tapauksessa on Saksa) arvioi voidaanko ladkevalmisteelle antaa myyntilupa, joka on
voimassa kyseisessd jasenvaltiossa sekd muissa jasenvaltioissa (asianosaiset jasenvaltiot, jotka tdssi
tapauksessa ovat TSekin tasavalta, Tanska, Ranska, Alankomaat, Norja, Ruotsi ja Yhdistynyt
kuningaskunta). Jasenvaltiot eivit kuitenkaan péésseet yhteisymmaérrykseen asiasta ja Saksan
ladkealan sddntelyvirasto siirsi 4. elokuuta 2008 asian CHMP:n vilimiesmenettelyyn.

Lausuntopyynndn perusteena oli jasenvaltioiden vélinen erimielisyys laékkeen kaytostd nuorilla ja (yli
6-vuotiailla) lapsilla. Saksan viranomaiset suosittelivat, ettd lddkkeen kayttod ei hyvéksyttdisi lapsilla,
koska tdmén ikdryhmén osalta ei ole tehty tutkimuksia. Alankomaat kuitenkin suositteli ladkkeen
kéyton hyvéiksymistd myos lapsilla, koska Rhinocortia, johon se perustuu, voivat kéyttié tdhan
vaestoryhmééan kuuluvat henkil6t.

Mitk& ovat CHMP:n p&atelmat?
Kaytettavissa olevan tiedon perusteella, mukaan lukien tutkimukset, joissa verrataan miten keho
kisittelee Budesonide Sandozia ja Rhinocortia, sekd komitean tieteellisen keskustelun perusteella,

' Muutetun direktiivin 2001/83/EY 29 artikla, lausuntopyynto mahdollisen kansanterveydelle aiheutuvan vaaran
perusteella
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ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Budesonide Sandozin hy&ty on sen riskejd suurempi, ja, ettd kaikissa
asianomaisissa jasenvaltioissa pitdisi myontdd myyntilupa Budesonide Sandozin kéyttdad varten
véhintddn 6 vuoden ikiisilld potilailla. Komitea suositteli, ettd lééﬁ'jteen tuotetietoja muutetaan
Saksassa. Tarkistettu tieto hoitoalan ammattilaisille ja potilaille on téssa.

Euroopan komissio teki asiasta paatoksen 7. toukokuuta 2009.
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