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Otazky a odpovede tykajice sa konania pre
Budesonide Sandoz
nosova suspenzia s 32 alebo 64 mikrogramami v spreji

Europska agentura pre lieky (EMEA) ukoncila arbitrazne konanie na zaklade nezhody medzi
¢lenskymi §tatmi Eurdpskej Ginie, tykajicej sa povolenia lieku Budesonide Sandoz. Vybor agentiry
pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, ze prinos licku Budesonide Sandoz je vacsi
nez rizika spojené s jeho pouzivanim a Ze povolenie na uvedenie na trh sa méze udelit v Nemecku a
v d’alsich ¢lenskych $tatoch Eurdpskej tnie, Ceskej republike, Dansku, Franctzsku, Holandsku,
Norsku, Svédsku a Spojenom kralovstve.

Presktmanie sa uskutocnilo v stilade s postupom odporaéanym v &lanku 29"

Co je lick Budesonide Sandoz ?

Budesonide Sandoz je protizapalovy liek. Pouziva sa na lieCbu a prevenciu priznakov sezonne;j
alergickej rinitidy (alergie na pel’, znamej ako senna nadcha) a celoro¢nej alergickej rinitidy (ked’
alergiu sposobuju iné spustace, akym je prach v domacnosti alebo zvierata). Mdze sa zaroven pouzit
na liecbu nosovych polypov (vyrastkov na sliznici nosa).

Utinn4 latka, budenozid, je kortikosteroid, ¢o je druh latky pomahajucej zniZzovat’ zapal.

Liek Budesonide Sandoz je takmer rovnaky ako iny liek, ktory je uz v Europskej unii povoleny s
nazvom Rhinocort. Jediny rozdiel je, Ze obsahuje vel'mi malé mnozstvo kyseliny askorbovej
(antioxidant).

Preco bol lieck Budesonide Sandoz skiimany?

Spolo¢nost’ Sandoz Pharmaceuticals GmbH predlozila lick Budesonide Sandoz na posudenie v ramci
decentralizovaného postupu nemeckej agenttre pre dohl'ad. To je postup, v ramci ktorého ¢lensky Stat
(tzv. referencny clensky §tat, v tomto pripade Nemecko) posudzuje liek s oh'adom na udelenie
povolenia na jeho uvedenie na trh, ktoré bude platné v tejto krajine ako aj v inych ¢lenskych $tatoch
(tzv. dotknuté &lenské §taty, v tomto pripade Ceska republika, Dansko, Franctizsko, Holandsko,
Norsko, Svédsko a Spojené kralovstvo). Clenské $taty viak neboli schopné dosiahnut’ dohodu

a nemecka agentura pre dohl'ad 4. augusta 2008 predlozila vyboru CHMP tuto zaleZitost’ na arbitrazne
konanie.

Podkladom konania bolo nezhoda medzi ¢lenskymi $tatmi tykajica sa pouzivania lieku u
dospievajucich a deti (vo veku 6 rokov a viac). Nemecké organy odporucili, aby liek nebol povoleny
na pouzivanie u deti, nakol'’ko neboli vykonané Ziadne Stidie v tejto vekovej skupine. Holandsko, iny
¢lensky stat, vSak odporucilo, aby sa tento liek pouzil aj u deti, nakol’ko liek, ktory je jeho zakladom,
nazyvany Rhinocort, sa moze pouzivat’ aj u tejto populacie.

" Clanok 29 smernice 2001/83/ES v zneni neskorsich zmien a doplneni, konanie o dévodoch potencialneho
zavazného rizika pre verejné zdravie.
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AKké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP na zéklade vyhodnotenia udajov, ktoré su v sti¢asnosti dostupné vratane stadii
vykonanych na porovnanie sposobu akym sa liek Budesonide Sandoz a lick Rhinocort absorbuju v tele
a vedeckej rozpravy v ramci vyboru dospel k zaveru, Ze prinos licku Budesonide Sandoz je va¢si ako
jeho rizika, a preto by sa malo vo vSetkych dotknutych ¢lenskych statoch udelit’ povolenie na uvedenie
lieku na trh aj pre pacientov vo veku 6 rokov a viac. Vybor CHMP taktiez odporucil, aby sa v
Nemecku pisomna informacia pre pouzivatel'ov lieku zmenila a doplnila. Upravena informacia pre

odborny zdravotny personal a pacientov sa nachadzg tu.

Europska komisia 7. maja 2009 vydala uznesenie .
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