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Pytania i odpowiedzi dotyczace produktu Mometasone
Furoate Sandoz (pirosluzan mometazonu w aerozolu do
nosa, 50 mikrogramdéw na dawke)

Wynik procedury na mocy art. 29 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami

Dnia 19 lipca 2012 r. Europejska Agencja Lekdéw przeprowadzita procedure arbitrazu w zwigzku

z brakiem porozumienia pomiedzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej (UE) w kwestii
dopuszczenia do obrotu leku Mometasone Furoate Sandoz. Komitet ds. Produktéw Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) dziatajacy przy Agencji uznat, ze korzysci wynikajace ze stosowania
preparatu Mometasone Furoate Sandoz przewyzszaja ryzyko i ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
moze zostac przyznane w Holandii oraz w nastepujacych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej: w
Belgii, Czechach, Danii, Estonii, Finlandii, we Francji, w Grecji, w Hiszpanii, Luksemburgu, Niemczech, w
Polsce, Portugalii, Rumunii, na Stowacji, w Stowenii, Szwecji, na Wegrzech, we Witoszech i w Wielkiej
Brytanii, a takze w Norwegii.

Co to jest lek Mometasone Furoate Sandoz?

Preparat Mometasone Furoate Sandoz to lek zawierajacy substancje czynng pirosluzan mometazonu.
Dostepny jest w postaci aerozolu do nosa. Preparat Mometasone Furoate Sandoz stosowany jest

u dorostych i dzieci od szdstego roku zycia w leczeniu objawoéw sezonowego alergicznego lub
catorocznego niezytu nosa (stanu zapalnego przewodéw nosowych spowodowanego uczuleniem, takim
jak goraczka sienna, albo wystepujacego przez caty rok). Stosowany jest rowniez profilaktycznie przed
rozpoczeciem sezonu pylenia roslin, w celu zapobiezenia wystgpieniu umiarkowanie ciezkich lub ciezkich
objawdw sezonowego alergicznego niezytu nosa. Ponadto lek stosowany jest u dorostych w leczeniu
objawow zwigzanych z obecnoscig polipdw nosowych (rozrostu btony sluzowej wyscietajacej jame
nosowaq).

Substancja czynna leku, pirosluzan mometazonu, nalezy do grupy ,glikokortykoidéw". Jej mechanizm
dziatania polega na tgczeniu sie z receptorami obecnymi w réznych komoérkach immunologicznych, co
prowadzi do zmniejszenia uwalniania substancji uczestniczacych w rozwoju procesu zapalnego

i w konsekwencji do ztagodzenia objawdéw uczulenia.

Preparat Mometasone Furoate Sandoz jest ,lekiem hybrydowym”. Oznacza to, ze jest on podobny do
juz dopuszczonego do obrotu w Unii Europejskiej leku referencyjnego zawierajacego taka samaq
substancje czynng, ktoéry podawany jest przy uzyciu innego modelu aplikatora w postaci pompki
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rozpylajacej. Lekiem referencyjnym dla preparatu Mometasone Furoate Sandoz jest preparat o nazwie
Nasonex.

Dlaczego dokonano ponownej oceny leku Mometasone Furoate Sandoz?

Firma Sandoz B.V. ztozyta w holenderskim urzedzie ds. rejestracji lekéw wniosek o dopuszczenie
preparatu Mometasone Furoate Sandoz do obrotu w ramach procedury zdecentralizowanej. Jest to
procedura, w trakcie ktdérej jedno panstwo cztonkowskie (referencyjne panstwo cztonkowskie, w tym
przypadku Holandia) ocenia lek pod katem przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktére
bedzie wazne w tym panstwie oraz w innych panstwach cztonkowskich (zainteresowanych panstwach
cztonkowskich, w tym przypadku w Belgii, Czechach, Danii, Estonii, Finlandii, we Francji, w Hiszpanii,
Grecji, Luksemburgu, Niemczech, Polsce, Portugalii, Rumunii, na Stowacji, w Stowenii, Szwecji, na
Wegrzech, we Wtoszech i w Wielkiej Brytanii, a takze w Norwegii).

Panstwa cztonkowskie nie zdofaty jednak osigagna¢ porozumienia i w dniu 23 lutego 2012 r. hiszpanski
urzad ds. rejestracji lekéw wystgpit do CHMP o przeprowadzenie procedury arbitrazu.

Podstawg do przeprowadzenia procedury arbitrazowej byty zastrzezenia dotyczace rodzaju badan

in vitro (doswiadczalnych) przeprowadzonych w celu wykazania porownywalnosci leku Mometasone
Furoate Sandoz i leku Nasonex (czyli wykazania, ze po podaniu leku stezenie substancji czynnej

w nosie jest takie samo, jak po zastosowaniu leku Nasonex). W zwigzku z tym hiszpanski urzad uznat,
ze nie mozna wykorzysta¢ wynikéw badan in vitro do prognozowania skutecznosci dziatania leku

u pacjentéw. Poza tym, zgtoszono zastrzezenia dotyczace metodologii uzytej w analizie wynikow
wspomnianych badan in vitro.

Jakie sq wnioski CHMP?

Na podstawie oceny obecnie dostepnych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu CHMP uznat
niektdre zastrzezenia zgtaszane przez hiszpanski urzad, ale stwierdzit, ze biorgc pod uwage wszystkie
dane z badan in vitro zasadniczo wykazano w sposéb adekwatny, iz potencjalne réznice miedzy lekiem
Mometasone Furoate Sandoz a lekiem referencyjnym nie zaktdca stosunku korzysci do ryzyka tego
produktu. Dane z badania klinicznego takze dostarczyty dodatkowych dowodow przemawiajacych za
rownowaznym dziataniem lekéw Mometasone Furoate Sandoz i Nasonex u pacjentéw. CHMP uznat
zatem, ze korzysci ze stosowania leku Mometasone Furoate Sandoz przewyzszajg ryzyko, i zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w zainteresowanych panstwach cztonkowskich.
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