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Kérdeések ésvalaszok a beterjesztéssel kapcsolatban
Budesonide Sandoz
orrcsepp flakononkeént 32 vagy 64 mikrogramm hatéanyaggal

Az Eurodpai Gyogyszeriigynokség (EMEA) lezarta azt a dontdbirdsagi eljarast, amely a Budesonide
Sandoz gyogyszerrel kapcsolatos, az Eurdpai Unio tagallamai kozott kialakuld nézeteltérés
kovetkezménye volt. Az Ugynokség emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) arra
a kovetkeztetésre jutott, hogy a BudesonideSandoz elonyei meghaladjak a kockéazatokat, és ki lehet
adni a forgalomba hozatali engedélyt Németorszadgban és az Eurdpai Uni6 kovetkezé tagallamaiban:
Cseh Koztarsasag, Dania, Franciaorszag, Hollandia, Norvégia, Svédorszag és az Egyesiilt Kiralysag.
A feliilvizsgalatot a ,,29. cikk”' szerinti beterjesztésnek megfelelden végezték el.

Milyen tipusu gyégyszer a Budesonide Sandoz?

A Budesonide Sandoz gyulladasgatlo gyogyszer. A készitményt a szezonalis allergias rhinitis
(pollenallergia, masképpen szénanatha) és egész éven at tartd allergids rhinitis (egyéb tényezok, pl. por
vagy allatok altal kivaltott allergia) kezelésére alkalmazzak Orrpolip (kindvések az orrszovetben)
kezelésére is alkalmas.

A budesonid hatoanyag olyan kortikoszteroid, amely a gyulladas csokkenését segiti eld.

A Budesonide Sandoz csaknem azonos az Europai Unidoban mar engedélyezett masik gyogyszerrel, a
Rhinocort-tal. Az egyetlen kiilonbség, hogy a gyogyszer csekély mennyiségli aszkorbinsavat
(antioxidans) tartalmaz.

Miért vizsgéltak fellil a Budesonide Sandoz-t?

A Sandoz Pharmaceuticals GmbH decentralizalt eljaras érdekében benytjtotta a német
gyogyszeriigynokséghez a Budesonide Sandoz készitményt. Ennek az eljarasnak a soran, amikor az
egyik tagallam (a referenciaallam ebben az esetben Németorszag) megadja a forgalomba hozatali
engedélyt, az a tobbi tagallamban is érvényes lesz (illetékes tagallamok ebben az esetben: Cseh
Koztarsasag, Dania, Franciaorszag, Hollandia, Norvégia, Svédorszag és Egyesiilt Kiralysag). Ezek a
tagallamok nem tudtak megallapodasra jutni, igy a német gyogyszerészeti hatosag a kérdést illetéen
2008. augusztus 8-an a CHMP-hez fordult, dontdbirosagi eljarast kérve.

A beterjesztés indoklasa a tagallamok nézeteltérése volt a gyogyszer gyermekeknél és serdiiloknél (6
évesnél idésebbek) torténd alkalmazasat illetéen. A német hatdésagok javallatai alapjan a gyogyszert
nem szabad gyermekeknél torténd alkalmazasra engedélyezni, mivel ebben a korcsoportban nem
veégeztek vizsgalatokat. Mindemellett egy masik tagallam, Hollandia javasolta, hogy a gyogyszert
engedélyezzék gyermekek szamara is, mivel a referenciakészitmény, a Rhinocort alkalmazasat erre a
korcsoportra is jovahagytak.

Melyek voltak a CHMP kovetkeztetésel ?

A jelenleg elérhetd adatok értékelésén, beleértve a Budesonide Sandoz hatasait a Rhinocort-¢hoz
hasonlito vizsgalatokat is, valamint a bizottsag tudomanyos indoklasan alapulva, a CHMP gy dontott,
hogy a Budesonide Sandoz eldnyei meghaladjak a kockazatokat, igy a Budesonide Sandoz forgalomba
hozatali engedélyét minden tagallamban engedélyezni kell a 6 évesnél id6sebb betegekre vonatkozdan
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is. A CHMP javasolta a németorszagi terméktajékoztatd modositasat is. A szakembereknek és a

betegeknek szant modositott taj ékoztatétalélhaté.

Az Eurdpai Bizottsag 2009. majus 7-én hozta meg hatarozatat.
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