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Klausimai ir atsakymai dél kreipimosi dél
Budesonide Sandoz
nosies suspensijos su 32 arba 64 mikrogramais viename jpurSkime

Europos vaisty agentiira (EMEA) baigé arbitrazo procediira, kuri buvo surengta, kadangi Europos
Sajungos valstybés narés nesutaré dél vaisto Budesonide Sandoz rinkodaros teisés. Agentiiros
Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Budesonide Sandoz teikiama
nauda yra didesné uz keliama rizika ir kad rinkodaros teisé gali biiti suteikta Vokietijoje ir Siose
Europos Sajungos valstybése narése: Cekijos Respublikoje, Danijoje, Pranciizijoje, Nyderlanduose,
Norvegijoje, Svedijoje ir Jungtinéje Karalystéje.

Vaisto vertinimas atliktas pagal 29 straipsnyje numatyta kreipimosi procediira’.

Kas yra Budesonide Sandoz?

Budesonide Sandoz yra vaistas nuo uzdegimo. Jis skirtas sezoninio alerginio rinito (alergijos
ziedadulkéms, dar vadinamos $ienlige) ir nuolatinio alerginio rinito (alergijos, kuria sukelia kiti
veiksniai, pavyzdziui, namy dulkés arba gyviinai) simptomy gydymui ir profilaktikai. Ji taip pat
galima vartoti nosies polipams (nosies gleivinés iSaugoms) gydyti.

Veiklioji medziaga budezonidas yra kortikosteroidas — medziaga, padedanti slopinti uzdegima.

Budesonide Sandoz yra beveik identiskas kitam Europos Sajungoje ijregistruotam vaistui — Rhinocort.
Vienintelis skirtumas yra tai, kad Sio vaisto sudétyje yra askorbo riigsties (antioksidanto).

Kodél Budesonide Sandoz buvo i§ naujo vertinamas?

Bendrove ,,Sandoz Pharmaceuticals GmbH* Vokietijos vaisty kontrolés agentiirai pateiké paraiska
suteikti Budesonide Sandoz rinkodaros teis¢ pagal decentralizuota procediira. Pagal §ig procediira
viena valstybé naré (,,referenciné valstybé naré®, Siuo atveju — Vokietija) vertina vaista ir sprendzia, ar
suteikti jo rinkodaros teisg, galiojancia joje ir kitose valstybése narése (,,suinteresuotose valstybése
narése®, §iuo atveju — Cekijos Respublikoje, Danijoje, Pranciizijoje, Nyderlanduose, Norvegijoje,
Svedijoje ir Jungtinéje Karalystéje). Tatiau valstybéms naréms nepavyko susitarti ir 2008 m.
rugpjicio 4 d. Vokietijos vaisty kontrolés agentiira klausima perdavé Zmonéms skirty vaistiniy
preparaty komiteto arbitrazui.

Klausimo perdavimo pagrindas buvo valstybiy nariy nesutarimas dél vaisto skyrimo paaugliams ir
vaikams (vyresniems nei 6 mety) gydyti. Vokietijos institucijos rekomendavo nepatvirtinti vaisto
skyrimo vaikams, kadangi tyrimy su §ios grupés pacientais neatlikta. Taciau kita valstybé nare,
Nyderlandai, rekomendavo patvirtinti vaisto skyrima vaikams, kadangi vaistas, kurio pagrindu jis
vertinamas, Rhinocort, gali biiti vartojamas Siai pacienty grupei.

Kokios yra CHMP iSvados?
Remdamasis $iuo metu turimy duomeny vertinimu, taip pat tyrimais, atliktais siekiant palyginti
Budesonide Sandoz ir Rhinocort veikima organizme, ir savo moksline diskusija, Zmonéms skirty

" 1§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnis; kreipimasis dél galimos rimtos grésmés visuomenés
sveikatai.
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vaistiniy preparaty komitetas nusprendé, kad Budesonide Sandoz teikiama nauda yra didesné uz
keliama rizika, ir todél Budesonide Sandoz rinkodaros teisé turi biti suteikta visose suinteresuotose
valstybése narése vyresniems nei 6 mety pacientams gydyti. Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetas taip pat rekomendavo i$ dalies pakeisti Vokietijoje pateikiama informacija apie $i vaista.
Pakeista vaisto informacijos teksta, skirta specialistams ir pacientams, galima rasti[Cia. |

Europos Komisija sprendima paskelbé 2009 m. geguzés 7 d.

Praneséja: Dr. Barbara van Zwieten-Boot (Nyderlandai)
Praneséjos padéjéjas: Dr. Michal Pirozynski (Lenkija)

Kreipimosi procediiros pradzia: 2008 m. rugséjo 25 d.

Bendrove atsakymus pateike: 2008 m. gruodzio 24 d.

Nuomon¢ pateikta: 2009 m. vasario 19 d.
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