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Kérdesek és valaszok a Mometasone Furoate Sandoz
gyogyszerrel kapcsolatban (mometazon-furoat orrspray,
50 mikrogramm/daozis)

A 2001/83/EK iranyelv 29. cikkelye szerint elvégzett eljards eredménye

2012. jdlius 19-én a European Medicines Agency elvégzett egy eljarast, miutan az Eurépai Unié (EU)
tagallamai k6zott nem volt egyetértés a Mometasone Furoate Sandoz gyoégyszer engedélyezésében. Az
ugynokség emberi felhasznalasra szant orvosi termékeket vizsgald bizottsaga (CHMP) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Mometasone Furoate Sandoz altal nyujtott el6nyok tulstlyban vannak a
gyogyszer kockazataival szemben, és hogy a gyoégyszer forgalomba hozatali engedélye megadhat6
Hollandidban és a kovetkez6 EU tagallamokban: Belgium, Csehorszag, Dania, Egyesult Kiralysag,
Esztorszag, Finnorszag, Franciaorszag, Gordgorszag, Lengyelorszag, Luxemburg, Magyarorszag,
Németorszag, Olaszorszag, Portugalia, Romania, Spanyolorszag, Svédorszag, Szlovakia, Szlovénia,
valamint Norvégia.

Milyen gyogyszer a Mometasone Furoate Sandoz?

A Mometasone Furoate Sandoz egy olyan gyégyszer, mely a mometazon-furoat nevl aktiv
hatbéanyagot tartalmazza. A gyégyszer orrspray formajaban kaphat6. A Mometasone Furoate Sandoz
feln6tteknél és hat évnél idésebb gyermekeknél alkalmazhaté a szezonalis allergia és a perennial
rhinitis (allergia (pl. szénanatha) altal okozott orrireg-gyulladas) tineti kezelésére. A gyodgyszer
emellett a szezondlis allergias rhinitis kézepes-sulyos tiineteinek megel6zésére is hasznalhato, a
pollenszezon kezdetét megel6zbéen. A gyogyszer tovabba az orrpolipok (az orr nydlkahartyajan 1évo
kindvések) kezelésére is hasznalhatd a felnétteknél.

Az aktiv hatéanyag, a mometazon-furoat a ,gliikokortikoidok” csoportjaba tartozik. Ez ugy mukaodik,
hogy hozzakapcsolddik a klilonb6z6 fajta immunsejtek receptoraihoz, ami azt eredményezi, hogy az
immunsejtek kevesebb olyan anyagot bocsatanak ki, amik kézrem(ikddnek a gyulladas kialakulasaban,
csokkentve ezaltal az allergia tineteit.

A Mometasone Furoate Sandoz egy un. ,hibrid gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy hasonlit az EU-ban mar
engedélyezett, azonos aktiv hatéanyagot tartalmazé ,referencia gyégyszerhez”, am masfajta orrspray
eszkdzt hasznal. A Mometasone Furoate Sandoz ,referencia gyégyszere” a Nasonex.
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Miért volt szukség a Mometasone Furoate Sandoz felulvizsgalatara?

A Sandoz B.V. kérelmezte a holland gydgyszer-szabalyozasi hivatalnal a Mometasone Furoate Sandoz
decentralizalt bevizsgalasat. A bevizsgalas soran az egyik tagallam (a ,referencia tagallam”, ami ez
esetben Hollandia) megvizsgalja a gyogyszert annak az adott orszagban és mas tagorszagokban valé
engedélyeztetése céljabol (az ,érintett tagallamok” ez esetben Belgium, Csehorszag, Dania, az
Egyesiilt Kiralysag, Esztorszag, Finnorszag, Franciaorszag, Gérégorszag, Lengyelorszag, Luxemburg,
Magyarorszag, Németorszag, Olaszorszag, Portugalia, Romania, Spanyolorszag, Svédorszag, Szlovakia,
Szlovénia, valamint Norvégia).

A tagallamok azonban nem tudtak megegyezésre jutni, ezért 2012. februar 23-an a spanyol
gyogyszer-szabalyozasi hivatal a CHMP-hez fordult.

A referencia alapjat in vitro (kisérleti) tanulmanyok képezték, melyek célja az volt, hogy demonstraljak
a Mometasone Furoate Sandoz Nasonex gyogyszerrel valé 6sszehasonlithatésagat (vagyis hogy
ugyanannyi aktiv hatéanyagot produkal az orrban, mint a Nasonex). A spanyol hivatal ezért Ugy itélte,
hogy az in vitro tanulmanyokbodl szarmazé eredményeket nem lehet felhasznalni annak el6rejelzésére,
hogy a gyogyszer hogyan fog mikodni a pacienseknél. Emellett az in vitro eredmények elemzésére
hasznalt mdédszerekkel kapcsolatban is voltak kétségek.

Milyen kovetkeztetésre jutott a CHMP?

A jelenleg elérhetd adatok kiértékelése és a bizottsagon belll lefolytatott tudomanyos vita alapjan a
CHMP elismerte a spanyol hivatal aggodalmainak egy részét, de arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy
Osszességében az eredmények medfeleléen demonstraljak a Mometasone Furoate Sandoz és a
referencia gyogyszer kozti eltéréseket, és minden in vitro adatot figyelembe véve nincs eltérés az
elény/kockazat aranyt tekintve. Ezenkivul a klinikai vizsgalatbdl szarmazo6 adatok szintén
megerositették, hogy a Mometasone Furoate Sandoz orrspray ugyanugy hatasos a pacienseknél, mint
a Nasonex orrspray. A CHMP ezért arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Mometasone Furoate Sandoz
elényei tulstlyban vannak a kockazatokkal szemben, és azt javasolja, hogy a gydgyszer megkapja a
forgalomba hozatali engedélyt az érintett tagallamokban.

Az Eurdpai K6zosség 2012. oktéber 8-an hozott hatarozatot.
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