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Intrebari si réspunsuri privind Mometasone Furoate
Sandoz (spray nazal cu furoat de mometazona,
50 micrograme/doza)

Rezultatul unei proceduri initiate in temeiul articolului 29 din Directiva
2001/83/CE, astfel cum a fost modificata

La 19 iulie 2012, Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat o procedura de arbitraj in urma
unui dezacord intre statele membre ale Uniunii Europene (UE) cu privire la autorizarea medicamentului
Mometasone Furoate Sandoz. Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) al
agentiei a concluzionat ca beneficiile medicamentului Mometasone Furoate Sandoz depasesc riscurile
acestuia si ca autorizatia de introducere pe piata poate fi acordata in Tarile de Jos si in urmatoarele
state membre ale UE: Belgia, Republica Ceha, Danemarca, Estonia, Finlanda, Franta, Germania,
Grecia, Ungaria, Italia, Luxemburg, Polonia, Portugalia, Romania, Slovacia, Slovenia, Spania, Suedia si
Regatul Unit, precum si in Norvegia.

Ce este Mometasone Furoate Sandoz?

Mometasone Furoate Sandoz este un medicament care contine substanta activa furoat de
mometazona. Acesta este disponibil sub forma de spray nazal. Mometasone Furoate Sandoz se
utilizeaza la adulti si la copii cu varsta de peste sase ani pentru tratamentul simptomelor rinitei alergice
sezoniere sau perene (inflamatia cdilor nazale provocata de o alergie, precum febra fanului sau care
survine pe parcursul anului). De asemenea, se utilizeaza in prevenirea simptomelor moderate pana la
severe ale rinitei alergice sezoniere Tnainte de debutul sezonului polenic. Tn plus, medicamentul se
utilizeaza la adulti pentru tratamentul simptomelor polipilor nazali (excrescente ale mucoasei nazale).

Substanta activa, furoatul de mometazona, apartine grupei ,,glucocorticoizilor’. Aceasta actioneaza prin
fixarea de receptorii din diversele tipuri de celule imunitare, conducénd la o diminuare a eliberarii
substantelor care sunt implicate in procesul inflamator si reducénd astfel simptomele alergiei.

Mometasone Furoate Sandoz este un ,medicament hibrid”. Aceasta inseamna ca este similar cu un
~medicament de referinta” care este deja autorizat in UE si care contine aceeasi substanta activa, dar
care se administreaza prin utilizarea unui tip diferit de dispozitiv de spray nazal. ,Medicamentul de
referinta” pentru Mometasone Furoate Sandoz este denumit Nasonex.
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De ce a fost evaluat Mometasone Furoate Sandoz?

Sandoz B.V. a depus o cerere pentru o procedura descentralizatd pentru Mometasone Furoate Sandoz
la agentia de reglementare a medicamentelor din Tarile de Jos. Aceasta este o procedura prin care un
stat membru (,,statul membru de referinta”, in acest caz, Tarile de Jos) evalueaza un medicament in
vederea acordarii unei autorizatii de introducere pe piata care sa fie valabila in tara respectiva, precum
si in alte state membre (,,statele membre interesate”, in acest caz Belgia, Republica Ceha, Danemarca,
Estonia, Finlanda, Franta, Germania, Grecia, Ungaria, Italia, Luxemburg, Polonia, Portugalia, Romania,
Slovacia, Slovenia, Spania, Suedia si Regatul Unit, precum si Norvegia).

Totusi, statele membre nu au reusit sa ajunga la un acord si agentia spaniola de reglementare a
medicamentelor a sesizat CHMP pentru arbitraj la 23 februarie 2012.

Motivele sesizarii au fost ingrijorarile privind tipul de studii in vitro (experimentale) efectuate pentru a
demonstra ca Mometasone Furoate Sandoz este comparabil cu Nasonex (ca produce aceleasi
concentratii de substanta activa la nivelul nasului ca si Nasonex). Prin urmare, agentia spaniola a
considerat ca rezultatele din studiile in vitro nu puteau fi folosite in preconizarea modului de actiune
asupra pacientilor. In plus, existau ingrijorari privind metodologia utilizatd in evaluarea acestor
rezultate in vitro.

Care sunt concluziile CHMP?

Pe baza evaluarii datelor disponibile actuale si a dezbaterilor stiintifice din cadrul comitetului, CHMP a
admis unele dintre ingrijorarile agentiei spaniole, dar a concluzionat ca, in general, s-a demonstrat
suficient ca posibilele diferente dintre Mometasone Furoate Sandoz si medicamentul de referinta nu vor
afecta raportul beneficiu-risc al produsului, tinand cont de toate datele in vitro. De asemenea, datele
dintr-un studiu clinic au furnizat dovezi suplimentare ca spray-ul nazal Mometasone Furoate Sandoz
actioneaza la pacienti la fel de bine ca spray-ul nazal Nasonex. Prin urmare, CHMP a concluzionat ca
beneficiile produsului Mometasone Furoate Sandoz depasesc riscurile acestuia si a recomandat
acordarea autorizatiei de introducere pe piata in toate statele membre interesate.

Comisia Europeana a emis o decizie la 8 octombrie 2012.

intrebéri si réspunsuri privind Mometasone Furoate Sandoz (spray nazal cu furoat de
mometazond, 50 micrograme/doza)
EMA/476365/2012 Pagina 2/2



	Ce este Mometasone Furoate Sandoz?
	De ce a fost evaluat Mometasone Furoate Sandoz?
	Care sunt concluziile CHMP?

