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Mistogsijiet u twegibiet dwar Mometasone Furoate Sandoz
(mometasone furoate sprej ghall-imnieher,
50 mikrogramma/doza)

Rizultat ta’ proc¢edura skont |-Artikolu 29 tad-Direttiva 2001/83/KE kif
emendata

Fid-19 ta’ Lulju 2012, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini temmet procedura ta’ arbitragg wara nuqgqas
ta’ gbil fost I-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea (UE) dwar |-awtorizzazzjoni tal-medi¢ina Mometasone
Furoate Sandoz. II-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija
kkonkluda li I-benefi¢¢ji ta’ Mometasone Furoate Sandoz huma akbar mir-riskji tieghu, u li |-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tista' tinghata fil-Pajjizi I-Baxxi u fl-Istati Membri tal-UE li gejjin: il-
Belgju, ir-Repubblika Ceka, id-Danimarka, |-Estonja, il-Finlandja, Franza, il-Germanja, il-Gre¢ja, |-
Ungerija, I-ltalja, il-Lussemburgu, il-Polonja, il-Portugall, ir-Rumanija, is-Slovakkja, is-Slovenja, Spanja,
I-Isvezja u r-Renju Unit, kif ukoll in-Norvegja.

X’inhu Mometasone Furoate Sandoz?

Mometasone Furoate Sandoz huwa medicina li fiha s-sustanza attiva furoate mometasone. Jinstab
bhala sprej ghall-imnieher. Mometasone Furoate Sandoz jintuza fl-adulti u fit-tfal minn 6 snin ta’ eta
ghall-kura tas-sintomi ta’ rinite allergika jew perenni stagjonali (inffammazzjoni tal-passaggi tal-
imnieher ikkawzata minn allergija bhal rih tal-huxlief (hay fever), jew li ssehh matul is-sena). Jintuza
wkoll biex jipprevjeni s-sintomi minn moderati ghal severi ta’ rinite allergika stagjonali gabel ma jibdew
I-istaguni tat-trab tad-dakra. Barra minn hekk, jintuza fl-adulti ghall-kura tas-sintomi ta’ polipi tal-
imnieher (tkabbir fil-kisja tal-imnieher).

Is-sustanza attiva, mometasone furoate, taghmel parti mill-grupp ta’ ‘glukokortikojdi’. Tahdem billi
tehel ma’ ricetturi f'diversi tipi ta’ celloli immuni, li twassal ghal tnaqqis fir-rilaxx ta’ sustanzi involuti
fil-process ta’ infammazzjoni, u b’hekk tnagqas is-sintomi tal-allergija.

Mometasone Furoate Sandoz huwa ‘medicina ibrida’. Dan ifisser li huwa simili ghal ‘medicina ta’
referenza’ diga awtorizzata fl-UE li fiha I-istess sustanza attiva, imma li tinghata permezz ta’ tip
differenti ta’ apparat tal-isprej ghall-imnieher. Il-‘'medicina ta’ referenza’ ghal Mometasone Furoate
Sandoz hija maghrufa bhala Nasonex.
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Ghaliex gie rivedut Mometasone Furoate Sandoz?

Sandoz B.V. issottometta applikazzjoni ghal Mometasone Furoate Sandoz lill-agenzija regolatorja tal-
medicini Olandiza ghal proc¢edura decentralizzata. Din hija procedura fejn Stat Membru wiehed (I-‘Istat
Membru ta’ referenza’, f'dan il-kaz il-Pajjizi I-Baxxi) jevalwa medicina bil-ghan li tinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq li tkun valida f'dan il-pajjiz kif ukoll fi Stati Membri ohra (I-‘Istati
Membri kkonéernati’, f'dan il-kaz il-Belgju, ir-Repubblika Ceka, id-Danimarka, I-Estonja, il-Finlandja,
Franza, il-Germanja, il-Gre¢ja, |I-Ungerija, I-Italja, il-Lussemburgu, il-Polonja, il-Portugall, ir-Rumanija,
is-Slovakkja, is-Slovenja, Spanja, I-Isvezja u r-Renju Unit, kif ukoll in-Norvegja).

Madankollu, I-Istati Membri ma setghux jilhqu gbil, u I-agenzija regolatorja tal-medicini Spanjola
rriferiet il-kwistjoni lis-CHMP ghall-arbitragg fit-23 ta’ Frar 2012.

Ir-ragunijiet ghar-riferiment kien it-thassib dwar it-tip ta' studji in vitro (sperimentali) li twettqu biex
juru li Mometasone Furoate Sandoz huwa komparabbli ma' Nasonex (li jipproduci I-istess livelli tas-
sustanza attiva fl-imnieher bhala Nasonex). L-agenzija Spanjola ghalhekk ikkunsidrat i r-rizultati mill-
istudji in vitro ma setghux jintuzaw biex ibassru kemm il-medicina sejra tahdem sew fil-pazjenti.
Barra minn hekk, kien hemm thassib dwar il-metodologija uzata biex tanalizza dawn ir-rizultati in vitro.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-dejta attwalment disponibbli u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat,
is-CHMP irrikonoxxa xi whud mit-thassib tal-agenzija Spanjola, izda kkonkluda li b'mod generali kien
intwera bizzejjed li d-differenzi possibbli bejn Mometasone Furoate Sandoz u I-medicina ta’ referenza
mhumiex se jaffettwaw il-bilanc¢ tal-benefic¢ju-riskju tal-prodott, filwaqt li gies id-dejta kollha in vitro.
Barra minn hekk, id-dejta minn studju kliniku ipprovdiet evidenza addizzjonali li Mometasone Furoate
Sandoz sprej ghall-imnieher jahdem tajjeb dags Nasonex sprej ghall-imnieher fil-pazjenti. 1s-CHMP
ghalhekk ikkonkluda li I-benefi¢cji ta” Mometasone Furoate Sandoz huma akbar mir-riskji tieghu u
rrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq fl-Istati Membri kkoncernati.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fit-08 ta’ Ottubru 2012.
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