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Mistogsija u twegiba dwar ir-referenza ghal
Budesonide Sandoz
sospensjoni tal-imnieher b’32 jew 64 mikrogramma ghal kull sprejjatura

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (EMEA) temmet procedura ta’ arbitragg wara nuqqas ta’ gbil fost
1-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea fir-rigward tal-awtorizzazzjoni tal-medi¢ina Budesonide Sandoz.
[I-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li I-
beneficéji ta” Budesonide Sandoz huma ikbar mir-riskji tieghu, u l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-
suq tista’ tinghata fil-Germanja u fl-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea li gejjin, ir-Repubblika Ceka,
id-Danimarka, Franza, 1-Olanda, in-Norvegja, l-Izvezja u r-Renju Unit.

Ir-revizjoni saret skont referenza “tal-Artikolu 29”'.

X’inhu Budesonide Sandoz?

Budesonide Sandoz hu medi¢ina antinfjammatorja. Jintuza biex jitratta u jipprevjeni s-sintomi tar-
rinite allergika stagjonali (allergija ghall-polline, maghrufa ukoll bhala rih tal-huxlief) u tar-rinite
allergika perenni (meta l-allergija tigi kkawzata minn fatturi ohra, bhal trab fid-djar jew l-annimali).
Jista’ jintuza wkoll fit-trattament ta’ qarnit fl-imnifsejn (forom li jitrabbew fir-rita tal-imnieher).

Is-sustanza attiva, budesonide hija kortikosterojde li huwa tip ta’ sustanza li tghin fit-tnaqqis tal-
infjammazzjoni.

Budesonide Sandoz huwa kwazi identiku ghal medi¢ina ohra awtorizzata fl-Unjoni Ewropea,
Rhinocort. L-unika differenza hija li fih ammonti zghar hafna ta’ a¢idu assorbiku (antiosidant).

Ghaliex gie rivedut Budesonide Sandoz?

Sandoz Pharmaceuticals GmbH ipprezenta Budesonide Sandoz lill-agenzija Germaniza li tirregola I-
medic¢ini ghal procedura di¢entralizzata. Din hija pro¢edura meta Stat Membru (I-‘Istat Membru ta’
referenza’, f'dan il-kaz il-Germanja) jevalwa medicina bil-ghan li jaghti awtorizzazzjoni ghat-tqeghid
fis-suq li tkun valida f’dan il-pajjiz kif ukoll fi Stati Membri ohra (I-‘Istati Membri kon¢ernati’, f"dan
il-kaz ir-Repubblika Ceka, id-Danimarka, Franza, 1-Olanda, in-Norvegja, 1-Izvezja u r-Renju Unit).
Madankollu, I-istati membri ma rnexxielhomx jilhqu gbil u l-agenzija Germaniza li tirregola 1-
medicini rreferiet il-kwistjoni lis-CHMP ghall-arbitragg f1-4 ta’ Awwissu 2008.

Ir-ragunijiet ghar-referenza kienu n-nuqqas ta’ gbil bejn I-Istati Membri dwar l-uzu tal-medicina fl-
adolexxenti u t-tfal (‘il fuq minn 6 snin). L-awtoritajiet Germanizi rrakkomandaw li I-medi¢ina ma
ghandhiex tigi awtorizzata ghall-uzu fit-tfal, minhabba li ma sar ebda studju fuq din 1-eta. Madankollu,
Stat Membru iehor, 1-Olanda, irrakkomanda li I-medic¢ina ghandha tigi awtorizzata wkoll ghall-uzu fit-
tfal, minhabba li I-medicina li fugha hija bbazata, Rhinocort, tista’ tintuza f*din is-sezzjoni tal-
popolazzjoni.

! Artikolu 29 tad-Direttiva 2001/83/KE kif emendata, referenza abbazi ta’ riskju potenzjali serju ghas-sahha
pubblika
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X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?
Abbazi tal-valutazzjoni tad-dejta disponnibbli bhalissa, inkluzi I-istudji mwettqa biex igabblu I-mod
kif il-gisem jirreagixxi ma’ Budesonide Sandoz u ma’ Rhinocort, u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-
Kumitat, is-CHMP ikkonkluda li I-benefic¢ji ta’ Budesonide Sandoz huma ikbar mir-riskji tieghu, u li
ghalhekk l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Budesonide Sandoz ghandha tinghata fl-Istati
Membri kollha kkonc¢ernati, ghal pazjenti ‘1 fuq minn 6 snin. Is-CHMP irrakkomanda wkoll li jigi
emendat it-taghrif dwar il-prodott ghall-medi¢ina fil-Germanja. It-taghrif emendat ghall-professjonisti
fil-qasam tal-kura tas-sahha u ghall-pazjenti huwa disponibbl] hawnhekk.

[I-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fis-7 ta’ Mejju 2009.
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