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Myyntiluvan epaaminen ladkevalmisteelta Budesonide
Sun (budesonidi, sumutinsuspensio)

Euroopan laakevirasto kasitteli alkuperaisen lausuntonsa uudelleen ja vahvisti 25. kesdkuuta 2020
suosituksensa, jonka mukaan Budesonide Sun -laakevalmisteelle ja sen muille kauppanimille ei voida
myontaa myyntilupaa Alankomaissa tai niissd EU:n muissa jdsenvaltioissa, joissa yhtio oli hakenut
myyntilupaa (Espanja, Italia, Puola, Ruotsi ja Saksa), eikd Yhdistyneessa kuningaskunnassa.

Virasto oli antanut alkuperaisen lausuntonsa 27. maaliskuuta 2020. Myyntilupaa Budesonide Sunille
haki yhtié nimeltéd Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Mita Budesonide Sun on?

Budesonide Sun on ladke, jota oli maara kayttaa aikuisten ja lasten astman hoitoon, kun sita ei saatu
riittdvasti hallintaan kddessa pidettdvalla inhalaattorilla annetulla hoidolla, idltéaan 6 kuukauden ja 4
vuoden valilla olevien lasten epaillyn astman hoitoon seka vakavan sairaalahoitoa vaativan
valekuristustaudin (lapsilla esiintyva ylahengitystieinfektio) hoitoon.

Budesonide Sunin vaikuttava aine on budesonidi, joka kuuluu kortikosteroidit-nimiseen
tulehduslaakeryhmaan). Sita oli maara olla saatavana suspensiona (250, 500 tai 1 000 mikrogrammaa
/ 2 ml), joka olisi annettu ladkesumuttimella inhalaationa.

Budesonide Sun kehitettiin ns. geneeriseksi ladkkeeksi. Tama tarkoittaa sita, etta Budesonide Sun
sisaltaa samaa vaikuttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla tavoin kuin alkuperdisvalmiste Pulmicort
Respules, joka on jo saanut myyntiluvan joissakin EU-maissa. Lisdtietoja geneerisista valmisteista on
tdssa kysymyksia ja vastauksia sisdltdavassa asiakirjassa.

Miksi Budesonide Sunia arvioitiin?

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. toimitti Budesonide Sunin myyntilupahakemuksen
Alankomaille hajautettua menettelya varten. Tama on menettely, jossa yksi jasenvaltio
(viitejasenvaltio, tdssa tapauksessa Alankomaat) arvioi ladkevalmisteen tarkoituksena myéntaa
myyntilupa, joka on voimassa tassd maassa seka muissa jasenvaltioissa, joissa yritys on hakenut
myyntilupaa (asianomaiset jasenvaltiot, tdssa tapauksessa Espanja, Italia, Puola, Ruotsi ja Saksa),
seka Yhdistyneessa kuningaskunnassa.
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Jasenvaltiot eivat kuitenkaan pddsseet asiasta yhteisymmarrykseen, ja Alankomaiden ladakevirasto
siirsi asian 27. syyskuuta 2019 Euroopan ladkeviraston valimiesmenettelyyn.

Menettelyn perusteina olivat Yhdistyneen kuningaskunnan ja Italian esittdémat huolenaiheet siita, etta
hakemuksen tueksi toimitetut laboratoriotiedot eivat olleet riittavia osoittamaan Budesonide Sunin
samanarvoisuutta Pulmicort Respules -valmisteen kanssa. Yhtio ei etenkaan osoittanut, etta
vaikuttavan aineen maara, jonka potilas saa Budesonide Sun -sumutteesta, olisi sama kuin
vertailuvalmisteella ja etta Iadkkeen hoitava vaikutus olisi ndin ollen sama.

Mika oli arvioinnin lopputulos?

Talla hetkella saatavilla olevien tietojen arvioinnin perusteella virasto katsoi, ettei samanarvoisuutta
vertailuvalmisteen kanssa ole osoitettu. Siksi virasto katsoi, etteivat Budesonide Sunin hyddyt ole sen
riskeja suuremmat, ja suositteli, ettei ladkkeelle mydnnetd myyntilupaa asianomaisissa jasenvaltioissa.
Ladkevalmistekomitea vahvisti epaamisen uudelleenarvioinnin jalkeen.

Lisdtietoa menettelysta

Budesonide Sunin arviointi aloitettiin 27. syyskuuta 2019 Alankomaiden pyynndsta direktiivin
2001/83/EY 29 artiklan 4 kohdan nojalla.

Arvioinnin teki Euroopan laakeviraston ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasitteleva komitea (CHMP),
joka vastaa ihmisten kayttoon tarkoitettuja laakkeita koskevista kysymyksista.

Euroopan komissio antoi EU:n laajuisen oikeudellisesti sitovan paatoksen Budesonide Sunin
myyntiluvasta 19. elokuuta 2020.
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