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Klausimai ir atsakymai dél Mometasone Furoate Sandoz
(mometazono furoato nosies purskalo,

50 mikrogramy/dozéje)

IS dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnyje numatytos
proceduros rezultatai

2012 m. liepos 19 d. Europos vaisty agentira uzbaigé arbitrazo procedirg po to, kai Europos Sajungos
(ES) valstybéms naréms nepavyko sutarti dél vaisto Mometasone Furoate Sandoz rinkodaros teisés
suteikimo. Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priéjo prie i$vados, kad
Mometasone Furoate Sandoz nauda didesné uz jo keliama rizikg ir kad galima suteikti jo rinkodaros
teise Nyderlanduose ir $iose ES valstybése narése: Belgijoje, Cekijoje, Danijoje, Estijoje, Suomijoje,
Prancuzijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Vengrijoje, Italijoje, Liuksemburge, Lenkijoje, Portugalijoje,
Rumunijoje, Slovakijoje, Slovenijoje, Ispanijoje, Svedijoje ir Jungtinéje Karalystéje, taip pat
Norvegijoje.

Kas yra Mometasone Furoate Sandoz?

Mometasone Furoate Sandoz — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medZiagos mometazono
furoato. Jis tiekiamas nosies purskalo forma. Mometasone Furoate Sandoz skiriamas suaugusiesiems ir
vaikams nuo SeSeriy mety sezoninio alerginio arba nuolatinio rinito (alergijos, kaip antai Sienligés,
sukelto ar visus metus varginancio nosies gleivinés uzdegimo) simptomams gydyti. Jis taip pat
vartojamas siekiant iSvengti vidutinio sunkumo arba sunkiy sezoninio alerginio rinito simptomy pries
prasidedant ziedadulkiy sezonams. Be to, $iuo vaistu gydomi nosies polipozés (nosies gleivinés augliy)
sukeliami simptomai.

Veiklioji medZiaga mometazono furoatas priskiriamas prie gliukokortikoidy. Jis veikia jungdamasis prie
jvairiy rasiy imuniniy lasteliy receptoriy, taip slopindamas medziagy, kurios dalyvauja uzdegiminiame
procese, iSsiskyrima, todél alergijos simptomai palengvéja.

Mometasone Furoate Sandoz yra hibridinis vaistas. Tai reiskia, kad jis panasus | referencinj vaista,
kurio rinkodaros ES teisé jau suteikta ir kurio sudétyje yra tokios pat veikliosios medziagos, taciau jis
naudojamas su kitokiu purskikliu. Mometasone Furoate Sandoz referencinis vaistas yra Nasonex.
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Kodél Mometasone Furoate Sandoz buvo perzilurétas?

Bendrové ,Sandoz B.V." Nyderlandy vaisty reguliavimo agentirai pateiké paraiSka dél Mometasone
Furoate Sandoz rinkodaros teisés suteikimo pagal decentralizuotg procedira. Tai yra procedira, kai
viena valstybé naré (referenciné valstybé nare, Siuo atveju Nyderlandai) vertina vaistg, kad baty
galima suteikti jo rinkodaros teise, galiosiancig toje Salyje ir kitose valstybése narése (susijusiose
valstybése narese, $iuo atveju Belgijoje, Cekijoje, Danijoje, Estijoje, Suomijoje, Prancizijoje,
Vokietijoje, Graikijoje, Vengrijoje, Italijoje, Liuksemburge, Lenkijoje, Portugalijoje, Rumunijoje,
Slovakijoje, Slovenijoje, Ispanijoje, Svedijoje ir Jungtinéje Karalystéje, taip pat Norvegijoje).

Vis délto valstybéms naréms nepavykus pasiekti susitarimo, 2012 m. vasario 23 d. Ispanijos vaisty
reguliavimo agentira perdavé $j klausimag svarstyti CHMP pagal arbitrazo procedira.

Kreipimosi procedira pradéta suabejojus in vitro (bandomujy) tyrimu, kuriais siekta jrodyti, kad
Mometasone Furoate Sandoz panasus | Nasonex (t. y. kad jj vartojant nosyje susidaro tokia pati
veikliosios medziagos koncentracija, kaip ir vartojant Nasonex), pobidziu. Todél Ispanijos agentira
laikési nuomoneés, kad in vitro tyrimy rezultaty negalima naudoti siekiant numatyti, kaip Sis vaistas
veiks pacienty bikle. Taip pat suabejota metodika, taikyta analizuojant Siuos in vitro tyrimy rezultatus.

Kokios CHMP iSvados?

Atsizvelgdamas | Siuo metu turimy duomeny vertinima ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP
pripazino kai kuriuos Ispanijos agenttros isSkeltus ripestj keliancius klausimus, bet priéjo prie iSvados,
kad apskritai, atsizvelgiant | visus in vitro tyrimy duomenis, buvo pakankamai tvirtai jrodyta, jog galimi
Mometasone Furoate Sandoz ir referencinio vaisto skirtumai neturés jtakos preparato naudos ir rizikos
santykiui. Be to, klinikinio tyrimo duomenys papildomai jrodo, kad Mometasone Furoate Sandoz nosies
purskalas veikia pacienty biikle taip pat gerai, kaip Nasonex. Todél CHMP priéjo prie i§vados, kad
Mometasone Furoate Sandoz nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros teise susijusiose valstybése narese.

Europos Komisija sprendimg paskelbé 2012 m. spalio 8 d.
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