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Pytania i odpowiedzi dotyczace procedury arbitrazu dla preparatu
Budesonide Sandoz
zawiesina do nosa z 32 lub 64 mikrogramami na aerozol

Europejska Agencja Lekow (EMEA) zakonczyta procedurg arbitrazu w nastgpstwie braku zgody
migdzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej dotyczacego dopuszczenia leku Budesonide
Sandoz do obrotu. Wchodzacy w sktad Agencji Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) uznat, Ze korzysci wynikajace ze stosowania preparatu Budesonide Sandoz
przewyzszaja ryzyko i pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ przyznane w Niemczech i
nastgpujacych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej: Czechy, Dania, Francja, Holandia,
Norwegia, Szwecja i Wielka Brytania.

Przegladu dokonano zgodnie z procedura arbitrazu na podstawie art. 29'.

Co to jest Budesonide Sandoz?

Preparat Budesonide Sandoz jest lekiem przeciwzapalnym. Preparat stosuje si¢ w leczeniu
objawowym sezonowego alergicznego niezytu nosa (uczulenie na pytki, zwane rowniez katarem
siennym) i catorocznego alergicznego niezytu nosa (kiedy uczulenie jest wywolane przez inne
czynniki, np. kurz domowy czy zwierzeta) i w zapobieganiu tym dolegliwosciom. Preparat mozna
rowniez stosowac w leczeniu polipow nosa (przerosty btony s§luzowej nosa).

Substancja czynna, budesonid, jest kortykosteroidem, rodzajem substancji, ktora pomaga w
zmniejszeniu zapalenia.

Preparat Budesonide Sandoz jest prawie identyczny z preparatem Rhinocort, innym lekiem
dopuszczonym do obrotu w Unii Europejskiej. R6zni si¢ on jedynie tym, ze zawiera bardzo mate
ilosci kwasu askorbinowego (przeciwutleniacz).

Z jakiego powodu poddano przegladowi preparat Budesonide Sandoz?

Firma Sandoz Pharmaceuticals GmbH przedtozyta preparat Budesonide Sandoz niemieckiej agencji
regulacyjnej ds. lekow w celu poddania go procedurze zdecentralizowane;j. Jest to procedura, w ktorej
jedno panstwo cztonkowskie (referencyjne panstwo cztonkowskie, w tym przypadku Niemcy) ocenia
lek w celu przyznania mu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktore bedzie wazne w tym panstwie,
jak 1 w innych panstwach cztonkowskich (zainteresowane panstwa cztonkowskie, w tym przypadku w
Czechy, Dania, Francja, Holandia, Norwegia, Szwecja i Wielka Brytania). Jednakze panstwa
cztonkowskie nie byly w stanie doj$¢ do porozumienia i w dniu 4 sierpnia 2008 r. niemiecka agencja
regulacyjna ds. lekow przekazata spraw¢ do CHMP do arbitrazu.

Podstawa do wszczecia procedury arbitrazu byt brak zgody migdzy panstwami cztonkowskimi

dotyczaca stosowania lekow u mlodziezy i dzieci (powyzej 6. roku zycia). Niemiecki organ zalecit,
aby stosowanie leku nie byto dopuszczone w odniesieniu do dzieci, poniewaz nie przeprowadzono
zadnych badan w tej grupie wickowej. Jednakze inne panstwo cztonkowskie — Holandia — zalecito,

! Art. 29 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami, arbitraz na podstawie potencjalnie powaznego zagrozenia dla
zdrowia publicznego.
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aby lek byl rowniez stosowany u dzieci, poniewaz Rhinocort, na ktorym jest oparty przedmiotowy
preparat, mozna stosowac w tej grupie wickowej.

Do jakich wnioskéw doszedt CHMP?

W oparciu o oceng obecnie dostgpnych danych, w tym badan przeprowadzonych w celu poréwnania
sposobu, w jaki organizm reaguje na preparat Budesonide Sandoz w porownaniu na reakcj¢ na
preparat Rhinocort, oraz o dyskusj¢ naukowa wewnatrz Komitetu, CHMP stwierdzit, ze korzysci
wynikajace ze stosowania preparatu Budesonide Sandoz przewyzszaja ryzyko i dlatego tez we
wszystkich zainteresowanych panstwach cztonkowskich nalezy przyzna¢ pozwolenie na dopuszczenie
preparatu Budesonide Sandoz do obrotu w odniesieniu do pacjentow w wieku 6 lat i starszych. CHMP
zalecil rowniez wprowadzenie zmian do niemieckiej informacji o produkcie. Zmieniona informacja
dla pracownikow stuzby zdrowia i pacjentow znajduje si

W dniu 7 maja 2009 r. Komisja Europejska wydata stosowna decyzjeg.
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