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Ir-rifjut tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’
Budesonide Sun (budesonide, suspensjoni ghan-
nebulizzatur)

Fil-25 ta’ Gunju 2020, wara li regghet ezaminat I-opinjoni inizjali taghha, |1-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini kkonfermat ir-rakkomandazzjoni taghha li I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’
Budesonide Sun u l-ismijiet assoc¢jati ma tistax tinghata fin-Netherlands jew fi Stati Membri ohra tal-UE
fejn il-kumpanija applikat ghal awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (il-Germanja, I-Italja, il-Polonja,
Spanja u I-Izvezja), jew ir-Renju Unit.

L-Agenzija kienet harget I-opinjoni inizjali taghha fis-27 ta’ Marzu 2020. Il-kumpanija li applikat ghall-
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ta’ Budesonide Sun kienet Sun Pharmaceutical Industries Europe
B.V.

X’'inhu Budesonide Sun?

Budesonide Sun huwa medicina li kellha tintuza ghall-kura tal-azma f'adulti u fi tfal li inalatur mizmum
fl-idejn ma kienx jikkontrollalhom I-azma b’'mod adegwat, f'’kaz meta jkun hemm suspett ta’ azma fi
tfal ta’ bejn is-6 xhur u I-4 snin, u f'kaz ta’ infezzjoni serja tal-croup (infezzjoni virali tal-passaggi tal-
arja ta’ fuq fit-tfal) li tehtieg li I-pazjent jibga’ I-isptar.

Budesonide Sun fih is-sustanza attiva budesonide, li tifforma parti minn grupp ta’ medicini
antiinfjammatorji maghrufin bhala kortikosterojdi. Din kellha tkun disponibbli bhala suspensjoni (250,
500 jew 1,000 mikrogramma / 2 ml) moghtija man-nifs permezz ta’ apparat ghan-nebulizzatur.

Budesonide Sun gie zviluppat bhala medicina generika. Dan ifisser li Budesonide Sun gie zviluppat biex
ikun fih I-istess sustanza attiva u jahdem bl-istess mod bhal "medicina ta’ referenza” li jisimha
Pulmicort Respules li diga hi awtorizzata f'xi pajjizi tal-UE. Ghal aktar informazzjoni dwar il-medicini
generici, ara d-dokument bil-mistogsijiet-u-twegibiet hawnhekk.

Ghaliex gie riezaminat Budesonide Sun?

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. ipprezentat Budesonide Sun lin-Netherlands ghal procedura
decentralizzata. Din hija procedura fejn Stat Membru wiehed (“l-Istat Membru ta’ referenza”, f'dan il-
kaz in-Netherlands) jivvaluta medicina bl-ghan li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq li tkun
valida f'dan il-pajjiz kif ukoll fi Stati Membri ohrajn fejn il-kumpanija applikat ghal awtorizzazzjoni
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ghat-tgeghid fis-suq (“I-Istati Membri kkonéernati”, f'dan il-kaz il-Germanija, I-Italja, il-Polonja, Spanja
u |-Izvezja) kif ukoll ir-Renju Unit.

Madankollu, I-Istati Membri ma setghux jaslu ghal gbil u I-agenzija regolatorja tal-medicini tan-
Netherlands irreferiet il-kwistjoni lill-EMA ghal arbitragg fis-27 ta’ Settembru 2019.

Ir-ragunijiet ghar-referenza kienu t-thassib imqgajjem mir-Renju Unit u mill-Italja li d-data tal-
laboratorju sottomessa biex tappoggja |-applikazzjoni ma kinitx bizzejjed biex turi li Budesonide Sun
huwa ekwivalenti ghal Pulmicort Respules. B'mod partikolari, il-kumpanija ma wrietx li I-ammont ta’
sustanza attiva mwassla permezz ta’ nebulizzazzjoni b’Budesonide Sun huwa ekwivalenti ghal dak tal-
medicina ta’ referenza, u ghalhekk li I-medicina jkollha I-istess effett terapewtiku.

X'inhu r-rizultat tar-riezami?

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-data disponibbli bhalissa, I-Agenzija kkonkludiet li ma gietx murija
ekwivalenza ghall-prodott medicinali ta’ referenza. Ghalhekk I-Agenzija kkonkludiet li I-beneficcji ta’
Budesonide Sun ma jeghlbux ir-riskji tieghu u rrakkomandat li I-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq
m’‘ghandhiex tinghata fl-Istati Membri kkoncernati. Ir-rifjut inizjali gie kkonfermat wara I-ezaminazzjoni
mill-gdid.

Aktar dwar il-procedura

Ir-riezami ta’ Budesonide Sun inbeda fit-27 ta’ Settembru 2019 fuq talba tan-Netherlands, skont |-
Artikolu 29(4) tad-Direttiva 2001/83/KE.

Ir-riezami twettaq mill-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-EMA,
responsabbli mill-mistogsijiet dwar il-medicini ghall-uzu mill-bniedem.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni legalment vinkolanti fl-UE kollha dwar I-awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq ta’ Budesonide SUN fid-19 ta’ Awwissu 2020.
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