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Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Mometasone Furoate Sandoz
(mometazon furoat nosova aerodisperzia, 50 mikrogramov/davka)
Vysledok konania podla ¢lanku 29 smernice 2001/83/ES v zneni neskorsich zmien

a doplneni

Dria 19. jula 2012 Eurdpska agentura pre lieky ukondila arbitrazne konanie na zaklade nezhody medzi
¢lenskymi $tatmi Eurépskej Gnie (EU) v suvislosti s povolenim na uvedenie lieku Mometasone Furoate
Sandozna trh. Vybor agentury pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze prinosy lieku
Mometasone Furoate Sandoz prevaZzuju nad rizikami spojenymi s jeho pouzivanim a ze mozno udelit
povolenie na uvedenie na trh v Holandsku a v dalej uvedenych &lenskych étatoch EU: Belgicko, Ceska
republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Francuzsko, Grécko, Luxembursko, Madarsko, Nemecko, Norsko,
Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko, Spojené kralovstvo, Spanielsko, Svédsko

a Taliansko.

Co je liek Mometasone Furoate Sandoz?

Mometasone Furoate Sandoz je liek, ktory obsahuje UCinnu latku mometazdn furoat. Je dostupny vo
forme nosovej aerodisperzie. Liek Mometasone Furoate Sandoz sa pouziva u dospelych a deti vo veku
od Sest rokov na lie¢bu symptémov sezdénnej alergickej alebo celoro¢nej nadchy (zapal nosovych ciest
spOsobeny alergiou, napr. senna nadcha, alebo takou, ktora sa vyskytuje pocas celého roka). Pouziva
sa aj na prevenciu miernych az zavaznych symptémov sezonnej alergickej nadchy pred zaciatkom
pelovej sezény. Okrem toho sa pouziva u dospelych na lieCbu symptémov nosovych polypov
(vyrastkov na nosovej sliznici).

U¢inna latka mometazon furoat patri do skupiny glukokortikoidov. U¢inkuje tak, Ze sa naviaZze na
receptory v réznych typoch imunitnych buniek, ¢o vedie k znizenému uvolfiovaniu latok, ktoré sa
zucastnuju na zapalovom procese, a tym znizuje priznaky alergie.

Mometasone Furoate Sandoz je hybridny liek. To znamena, Ze je podobny ako referencny liek
obsahujlci rovnakd Géinnd latku, ktory uz bol schvéleny v EU, ale ktory sa podava pomocou nosovej
aerodisperzie s inym typom rozprasovaca. Referencny liek pre liek Mometasone Furoate Sandoz sa
nazyva liek Nasonex.
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Preco bol liek Mometasone Furoate Sandoz opatovne preskimany?

Spoloénost Sandoz B.V. predloZila holandskému regula¢nému Uradu pre lieky Ziadost o decentralizovany
postup pre liek Mometasone Furoate Sandoz. Ide o postup, pri ktorom jeden Clensky Stat (tzv.
referenény ¢lensky $tat, v tomto pripade Holandsko) preskima liek s ciefom udelit povolenie na
uvedenie na trh, ktoré bude platné v tejto krajine i v dalSich Clenskych Statoch (tzv. dotknuté Clenské
Staty, v tomto pripade Belgicko, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Franclizsko, Grécko,
Luxembursko, Madarsko, Nemecko, Nérsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko,
Spojené krélovstvo, Spanielsko, Svédsko a Taliansko).

Clenskym $tatom sa véak nepodarilo dosiahnut dohodu a $panielsky regula¢ny Urad pre lieky
23. februara 2012 postupil vec vyboru CHMP na arbitraz.

Dbvodom postupenia veci boli obavy tykajuce sa typu (experimentalnych) studii in vitro, ktorych
Géelom bolo preukazat, Ze liek Mometasone Furoate Sandoz je porovnatelny s liekom Nasonex (ze v
nose produkuje rovnaké hladiny G¢innej latky ako liek Nasonex). Spanielsky trad sa preto domnieval,
Ze vysledky zo stadii in vitro nebolo mozné pouzit na predpovedanie toho, ako bude liek pdsobit u
pacientov. Okrem toho mal obavy tykajlce sa metodiky pouzitej na analyzu tychto vysledkov in vitro.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Na zéklade vyhodnotenia v sucasnosti dostupnych Gdajov a vedeckej rozpravy v rdmci vyboru, vybor
CHMP uznal niektoré obavy Spanielskej agentury, ale dospel k zaveru, ze celkovo sa dostatocne
preukazalo, ze pripadné rozdiely medzi liekom Mometasone Furoate Sandoz a referenénym liekom
neovplyvnia pomer prinosu a rizika lieku so zretelom na véetky daje in vitro. Udaje z klinickej Stadie
poskytli dalsi dékaz o tom, Ze nosova aerodisperzia lieku Mometasone Furoate Sandoz pdsobi

u pacientov rovnako ako nosova aerodisperzia lieku Nasonex. Vybor CHMP preto dospel k zaveru, ze
prinosy lieku Mometasone Furoate Sandoz prevysuja jeho rizikd a odporudil vo vSetkych dotknutych
¢lenskych $tatoch vydat povolenie na uvedenie na trh.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 8. oktébra 2012.
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