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Jautajumi un atbildes par Mometasone Furoate Sandoz
(mometazona furoata deguna aerosols, 50 mikrogrami
deva)

Saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 29. pantu veiktas procedlras
iznakums

Savienibas (ES) dalibvalstu nesaskanas par zalu Mometasone Furoate Sandoz registraciju. Agentiras
Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinadja, ka Mometasone Furoate Sandoz sniegtais
ieguvums attaisno radito risku un var izsniegt registracijas apliecibas Niderlandé un sadas Eiropas
Savienibas dalibvalstis: Beldija, Cehijas Republika, Danija, Igaunija, Somija, Francija, Vacija, Griekija,
Ungarija, Italija, Luksemburga, Polija, Portugalé, Rumanija, Slovakija, Slovénija, Spanija, Zviedrija un
Apvienotaja Karalisté, ka ari Norvégija.

Kas ir Mometasone Furoate Sandoz?

Mometasone Furoate Sandoz ir zales, kas satur aktivo vielu mometazona furoatu. Tas ir pieejamas
deguna aerosola veida. Mometasone Furoate Sandoz lieto, lai pieaugusSajiem un b&rniem no sedu gadu
vecuma arstétu sezonalas alerdijas vai hroniska rinita (alergijas, pieméram, siena drudza, izraisita vai
visu gadu eso$a deguna eju iekaisuma) simptomus. To lieto ari vid&ji smagu lidz smagu sezonala
alergiska rinita simptomu novérsanai pirms ziedputeksnu sezonas sakuma. To lieto ari pieaugusajiem
deguna polipu (deguna glotadas izaugumu) simptomu arstésanai.

Aktiva viela mometazona furoats pieder pie glikortikoidu grupas. Tas darbojas, piesaistoties pie
receptoriem dazadu veidu imilnas Slnas, ka rezultata samazinas iekaisuma procesa iesaistito vielu
izdalisanas un Iidz ar to mazinas alergijas simptomi.

Mometasone Furoate Sandoz ir hibridzales. Tas nozimég, ka tas ir lidzigas atsauces zalém, kas jau ir
registrétas Eiropas Savieniba un kas satur tadu pasu aktivo vielu, bet kuras lieto ar cita veida deguna
aerosola ierici. Mometasone Furoate Sandoz atsauces zales ir Nasonex.
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Kadel parskatija Mometasone Furoate Sandoz lietu?

Sandoz B.V. iesniedza pieteikumu Niderlandes zalu agentlira Mometasone Furoate Sandoz
registrésanai decentralizétas procediras veida. Sada procediira tiek veikta, ja viena dalibvalsts
(“atsauces dalibvalsts”, kas Saja gadijuma ir Niderlande) izvérté zales, lai izsniegtu registracijas
apliecibu, kas bis spéka Saja valsti, ka ari citas dalibvalstis (“iesaistitas dalibvalstis”, Saja gadijuma
Belgija, Cehijas Republika, Danija, Igaunija, Somija, Francija, Vacija, Griekija, Ungarija, Italija,
Luksemburga, Polija, Portugalé, Rumanija, Slovakija, Slovénija, Spanija, Zviedrija un Apvienotaja
Karalistg, ka ari Norvédgija).

Tacu dalibvalstis nespé&ja vienoties, un Spanijas Zalu agentiira 2012. gada 23. februari nosiitija lietu
CHMP arbitrazas procediras veikSanai.

ParvértéSanas procediiru veica, jo bija bazas par in vitro (eksperimentali) veikto pétijumu veidu, lai
pieraditu, ka Mometasone Furoate Sandoz ir pielidzinams Nasonex (ka tas nodrosina tadu pasu aktivas
vielas limeni deguna, ka Nasonex). Tadé| Spanijas Zalu adentira uzskatija, ka in vitro pétijumu
rezultatus nevar izmantot, lai paredzetu, cik labi zales iedarbotos pacientiem. Bija bazas ari par
metodiku, kas izmantota $o in vitro rezultatu analizé€Sanai.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu vértéjumu un zinatniskam apspriedém Komiteja, CHMP atzina
dazas Spanijas adgentiras izteiktas bazas, bet secinaja, ka kopuma ir pietiekami pieradits, ka, nemot
VEra visus in vitro datus, iesp&jamas atskiribas starp Mometasone Furoate Sandoz un atsauces zalém
neietekmé zalu ieguvumu un riska attiecibu. Ari kliniska pétijuma dati sniedza papildu pieradijumus, ka
Mometasone Furoate Sandoz deguna aerosols uz pacientiem iedarbojas tikpat labi, ka Nasonex deguna
aerosols. Tadé| CHMP secinaja, ka Mometasone Furoate Sandoz ieguvumi attaisno ta radito risku, un
ieteica iesaistitajas dalibvalstis izsniegt registracijas apliecibu.

Eiropas Komisija pienéma IEmumu 2012. gada 8. oktobri.
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