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Vprasanja in odgovori v zvezi z napotitvijo za
zdravilo Budesonide Sandoz
nosna suspenzija z 32 ali 64 mikrogrami na vpih

Evropska agencija za zdravila (EMEA) je po nesoglasju med drzavami ¢lanicami Evropske unije glede
odobritve zdravila Budesonide Sandoz zakljucila arbitrazni postopek. Odbor za zdravila za uporabo v
humani medicini (CHMP), ki deluje pri agenciji, je zakljucil, da koristi zdravila Budesonide Sandoz
odtehtajo z njim povezana tveganja in da se dovoljenje za promet z zdravilom lahko odobri v Nem¢iji
in naslednjih drzavah ¢lanicah Evropske unije: Ceski republiki, na Danskem, v Franciji, na
Nizozemskem, Norveskem, Svedskem in v ZdruZenem kraljestvu.

Pregled je bil izveden v skladu z napotitvenim postopkom' iz ,,&lena 29,

Kaj je zdravilo Budesonide Sandoz?

Zdravilo Budesonide Sandoz je protivnetno zdravilo. Uporablja se za zdravljenje in preprecevanje
simptomov sezonskega alergijskega rinitisa (alergije na cvetni prah, poznane tudi pod imenom seneni
nahod) in celoletnega alergijskega rinitisa (pri katerem alergijo sprozijo drugi dejavniki, kot so denimo
hi$ni prah ali zivali). Lahko se uporablja tudi za zdravljenje nosnih polipov (izrastkov v nosni sluznici).

Zdravilna u¢inkovina budesonid je kortikosteroid, tj. vrsta snovi, ki pomaga ublaziti vnetje.

Zdravilo Budesonide Sandoz je skoraj popolnoma enako drugemu zdravilu, ki je Ze odobreno v
Evropski uniji, in sicer zdravilu Rhinocort. Edina razlika med njima je, da zdravilo Budesonide
Sandoz vsebuje majhne koli¢ine askorbinske kisline (antioksidant).

Zakaj je bilo zdravilo Budesonide Sandoz pregledano?

Druzba Sandoz Pharmaceuticals GmbH je predlozila zdravilo Budesonide Sandoz nemskemu
regulatornemu organu za zdravila v presojo po decentraliziranem postopku. To je postopek, pri
katerem ena drZava Clanica (,,referen¢na drzava ¢lanica®, v tem primeru Nemcija) oceni zdravilo glede
tega, ali se zanj lahko odobri dovoljenje za promet, ki bo veljavno v tej drzavi in drugih drZzavah
¢lanicah (,,zadevnih drzavah ¢lanicah®, v tem primeru v Ceski republiki, na Danskem, v Franciji, na
Nizozemskem, Norveskem, Svedskem in v Zdruzenem kraljestvu). Ker pa omenjene drzave &lanice
niso dosegle soglasja, je nemski regulatorni organ dne 4. avgusta 2008 zadevo napotil na CHMP v
arbitrazo.

Razlog za napotitev je bilo nesoglasje med drzavami ¢lanicami glede uporabe zdravila pri
mladostnikih in otrocih (starej$ih od 6 let). Nemski pristojni organ je priporo¢il, da se uporaba zdravila
pri otrocih ne odobri, ker za to starostno skupino niso bile izvedene nobene Studije. Druga drzava
¢lanica, Nizozemska, pa je priporocila, da se uporaba zdravila pri otrocih odobri, saj se zdravilo
Rhinocort, na katerem temelji zdravilo Budesonide Sandoz, lahko uporablja v tej populaciji.

" Clen 29 Direktive 2001/83/ES kakor je bila spremenjena, napotitev na podlagi potencialnega resnega tveganja
za javno zdravije.
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Do kaks$nih zaklju¢kov je prisel CHMP?
Na podlagi ocene trenutno razpolozljivih podatkov, vklju¢no s Studijami, ki so primerjale zdravilo
Budesonide Sandoz in zdravilo Rhinocort glede tega, kako ju telo presnavlja, in znanstvene razprave v

Odboru, je CHMP zakljucil, da koristi zdravila Budesonide Sandoz odtehtajo z njim povezana
tveganja in da se zato dovoljenje za promet za uporabo zdravila Budesonide Sandoz pri bolnikih,
starejSih od 6 let, lahko odobri v vseh zadevnih drzavah ¢lanicah. CHMP je priporocil tudi, da se

informacije o tem zdravilu v Nem¢iji dopolnijo. Dopolnjene informacije za zdravstvene delavce in

bolnike so na voljq tukaj.

Evropska komisija je odlo¢bo izdala dne 7. maja 2009.
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