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Zamietnutie povolenia na uvedenie na trh pre liek
Budesonide Sun (budezonid, suspenzia pre rozprasovac)

Dria 25. juna 2020, po preskimani svojho pévodného stanoviska, Eurépska agentura pre lieky
potvrdila svoje odporiéanie zamietnut udelenie povolenia na trh pre liek Budesonide Sun a slvisiace
nédzvy v Holandsku a v inych ¢lenskych $tatoch EU, v ktorych spolo¢nost podala Ziadost o povolenie na
uvedenie na trh (v Nemecku, Taliansku, Polsku, Spanielsku a Svédsku), ako aj v Spojenom kralovstve.

Svoje pdvodné stanovisko agentira vydala 27. marca 2020. Spolo¢nost, ktora podala Ziadost o
povolenie na uvedenie na trh, je Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Co je Budesonide Sun?

Budesonide Sun je liek, ktory sa mal pouzivat na lie¢bu astmy u dospelych a deti, u ktorych priru¢ny
inhalator nedokazal primerane kontrolovat ich astmu, predpokladan( astmu u deti vo veku od 6
mesiacov do 4 rokov a tazky krup (virusova infekcia hornych dychacich ciest u deti), ktory si vyZzaduje
pobyt v nemocnici.

Liek Budesonide Sun obsahuje lie¢ivo budezonid, ktoré patri do skupiny protizapalovych liekov
znamych ako kortikosteroidy. Liek bol dostupny ako suspenzia (250, 500 alebo 1 000
mikrogramov/2 ml) podévana inhalovanim cez rozprasovac.

Liek Budesonide Sun bol vyvinuty ako tzv. genericky liek. To znamena, zZe liek Budesonide Sun bol
vyvinuty tak, Ze obsahuje rovnaké lieCivo a ucinkuje rovnakym sposobom ako tzv. referencny liek,
ktory je uz v krajindch EU povoleny pod ndzvom Pulmicort Respules. Viac informécii o generickych
liekoch sa nachadza v dokumente s otazkami a odpovedami tu.

Preco bol liek Budesonide SUN preskimany?

Spolo¢nost Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. predloZila liek Budesonide Sun Holandsku na
decentralizovany postup. Ide o postup, ked jeden Clensky stat (referencny clensky stat, v tomto
pripade Holandsko) posudi liek v suvislosti s vydanim povolenia na uvedenie na trh, ktoré bude platné
v tejto krajine, ako aj v dalSich ¢lenskych Statoch, v ktorych spoloénost poZiadala o povolenie na
uvedenie na trh (v dotknutych c¢lenskych Statoch, v tomto pripade v Nemecku, Taliansku, Polsku,
Spanielsku a Svédsku) a v Spojenom kralovstve.
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Clenské $taty véak nedokéazali dosiahnut zhodu a regulaénd agenttra pre lieky v Holandsku
27. septembra 2019 postupila tdto zalezitost agentire EMA na arbitrazne konanie.

D6vodom postupenia veci boli vyhrady vznesené Spojenym kralovstvom a Talianskom, podla ktorych
laboratérne Udaje predlozené na podporu Ziadosti nie su dostatocné na preukazanie, ze liek
Budesonide Sun je rovnocenny s liekom Pulmicort Respules. Spolo¢nost najma nepreukazala, Ze
mnozstvo lieCiva dodavané rozprasovanim lieku Budesonide Sun je rovnaké ako v pripade
referencného lieku, a Ze by preto tento liek mal rovnaky terapeuticky Gcinok.

Aky je vysledok tohto preskiimania?

Na zaklade hodnotia Udajov, ktoré su v sucasnosti dostupné, dospela agentura k zaveru, ze
rovnocennost s referenénym liekom nebola preukdzana. Agentlra preto dospela k zdveru, Ze prinosy
lieku Budesonide Sun neprevysuju jeho rizika a odporudila nevydat v dotknutych élenskych Statoch
povolenie na uvedenie na trh. Po opdtovnom preskimani sa potvrdilo pévodné zamietnutie.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie lieku Budesonide Sun sa zadalo 27. septembra 2019 na ziadost Holandska podla
Cldnku 29 ods. 4 smernice 2001/83/ES.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre lieky na huménne pouzitie (CHMP) agentury EMA, ktory zodpoveda
za otazky tykajuce sa liekov na humanne pouzitie.

Eurdpska komisia vydala 19. augusta 2020 pravne zavazné rozhodnutie platné v celej EU o povoleni
na uvedenie lieku Budesonide SUN na trh.
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