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Jautajumi un atbildes par izskatiSanu attieciba uz zalem
Budesonide Sandoz
deguna aerosols, suspensija ar 32 vai 64 mikrogramiem uz vienu aerosolu

Eiropas Zalu agentiira (EMEA) ir beigusi arbitrazas procediiru sakara ar Eiropas Savienibas dalibvalstu
nesaskanu iemesliem attieciba uz zalu Budesonide Sandoz registraciju. Agentaras Cilvékiem paredzéto
zalu komiteja (CHMP) ir secinajusi, ka pacienta ieguvums, lietojot Budesonide Sandoz, parsniedz $o
zalu radito risku, un ka registracijas apliecibu var izsniegt Vacija, ka ari §adas Eiropas Savienibas
dalibvalstis — Cehijas Republika, Danija, Francija, Niderlande, Zviedrija un Apvienotaja Karaliste, ka
ar Norvegija”.

Izskati§anu veica saskana ar 29. pantu'.

Kas ir Budesonide Sandoz?

Budesonide Sandoz ir pretickaisuma zales. Tas lieto sezonala alergiska rinita (alergijas pret
ziedputek$niem jeb siena drudza) un hroniska alergiska rinita (alergijas pret citiem izraisitajiem,
piem&ram, majas putekliem vai dzivniekiem) simptomu noversanai, ka arT to profilaksei. Tas lieto arT
nazalo polipu (izaugumu deguna glotada) arstésanai.

Aktiva viela budezonids ir kortikosteroids — viela, kas palidz samazinat iekaisumu.

Budesonide Sandoz ir gandriz identiskas ar citam zalém, kas atlautas Eiropas Savieniba ar nosaukumu
Rhinocort. Vieniga atskiriba ir tas, ka $Ts zales satur loti mazu askorbinskabes (antioksidanta)
daudzumu.

Kapéc veica Budesonide Sandoz parskatisanu?

Sandoz Pharmaceuticals GmbH iesniedza Budesonide Sandoz pieteikumu Vacijas medicinas valsts
agentira izskatiSanai decentralizétas procediiras ietvaros. ST ir procediira, saskana ar kuru viena
dalibvalsts (,,atsauces dalibvalsts”, $aja gadijuma Vacija) noverte zales, lai izsniegtu zalem
registracijas apliecibu, kas deriga Saja konkrétaja valsti, ka arT dalibvalstis (proti, ,,iesaistitajas
dalibvalstis”, $aja gadijuma tas ir Cehijas Republika, Danija, Francija, Niderlande, Norvégija,
Zviedrija un Apvienota Karaliste). Tomér dalibvalstis nespgja panakt vienoSanos, un Vacijas
medicinas valsts iestade 2008. gada 4. augusta iesniedza lietu CHMP izskatiSanai arbitrazas
procediiras ietvaros.

Pieteikuma pamata bija nesaskanu iemesli starp dalibvalstim jautajuma par $o zalu lictoSanu
pusaudziem un bérniem (kas vecaki par 6 gadiem). Vacijas valsts iestades uzskatija, ka §Ts zales
nedrikst lietot be€rniem, jo netika veikti petijumi, lai noskaidrotu So zalu iedarbibu $aja vecuma grupa.
Tomgr cita dalibvalsts, proti, Niderlande uzskatija, ka jaatlauj $o zalu lictoSanu b&rniem, jo
lidzvertigas zales ar nosaukumu Rhinocort var lietot $§aja vecuma grupa.

Kadi ir CHMP secinajumi?
Nemot véra pasreiz pieejamo datu novert&jumu, tai skaita p&tijumus, kas veikti ar mérki noskaidrot, ka
Budesonide Sandoz tiek uznemtas organisma salidzinajuma ar Rhinocort, ka arT zinatniskas apspriedes

! Grozitas Direktivas 2001/83/EK 29. pants, izskati$ana sakara ar iesp&jamajiem draudiem sabiedribas veselibai
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Komiteja, CHMP secinaja, ka pacienta ieguvums, lietojot Budesonide Sandoz, parsniedz $o zalu radito
risku, tadé] Budesonide Sandoz registracijas apliecibai jabiit izsniegtai visas iesaistitajas dalibvalstis,

indicgjot tas berniem no 6 gadu vecuma. Turklat CHMP uzskatija, ka Vacija javeic izmainas

Budesonide Sandoz zalu ai raksta. Informacija ar grozijumiem veselibas apripes darbiniekiem un

pacientiem ir pieeja

2009. gada 7. maija Eiropas Komisija pienéma lémumu.
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