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Fragor och svar om det hanskjutna &rendet som avser
Budesonide Sandoz
nasspray, suspension, med 32 eller 64 mikrogram per dos

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMEA) har avslutat ett skiljedomsforfarande efter
meningsskiljaktigheter mellan medlemsstater i Europeiska unionen avseende godkénnandet av
lakemedlet Budesonide Sandoz. Myndighetens kommitté for humanldkemedel (CHMP) har dragit
slutsatsen att férdelarna med Budesonide Sandoz 6verviger riskerna och att godkénnande for
forsdljning kan beviljas savél i Tyskland som i f6ljande medlemsstater i Europeiska unionen: Tjeckien,
Danmark, Frankrike, Nederldnderna, Norge, Sverige och Storbritannien.

Granskningen genomfordes i enlighet med ett hinskjutande enligt artikel 29 (*).

Vad ar Budesonide Sandoz?

Budesonide Sandoz ér ett antiinflammatoriskt lakemedel. Det anvidnds for att behandla och forebygga
symtom pé sdsongsbunden allergisk rinit (pollenallergi, s.k. hsnuva) och perenn allergisk rinit (nér
allergin utloses av annat, t.ex. damm eller djur). Det kan ocksa anvidndas for att behandla néspolyper
(utvaxter i ndsans slemhinna).

Den aktiva substansen, budesonid, r en kortikosteroid, som ar ett inflammationsdimpande medel.

Budesonide Sandoz ér ndstan identiskt med ett annat lakemedel som godkants i Europeiska unionen,
nidmligen Rhinocort. Den enda skillnaden é&r att det innehaller mycket sma méngder av askorbinsyra
(en antioxidant).

Varfor har Budesonide Sandoz granskats?

Sandoz Pharmaceuticals GmbH ldmnade in Budesonide Sandoz till den tyska ldkemedelsmyndigheten
for ett decentraliserat forfarande. Detta ar ett forfarande da en medlemsstat ("referensmedlemsstaten”,
i detta fall Tyskland) utvérderar ett lakemedel med avsikt att bevilja ett godkénnande for forséljning,
vilket kommer att gilla sévél i detta land som i andra medlemsstater (“berérda medlemsstater”, i detta
fall Tjeckien, Danmark, Frankrike, Nederldnderna, Norge, Sverige och Storbritannien).
Medlemsstaterna kunde dock inte komma fram till en 6verenskommelse och den tyska
lakemedelsmyndigheten hinskdt fragan till CHMP for skiljedom den 4 augusti 2008.

Grunderna for hanskjutandet var meningsskiljaktigheter mellan medlemsstaterna om anvandningen av
lakemedlet p& barn och ungdomar (6ver sex ars alder). Den tyska myndigheten forordade att
lakemedlet inte skulle godkdnnas for anvdandning pa barn, eftersom inga studier hade gjorts i denna
aldersgrupp. Medlemsstaten Nederldnderna férordade ddremot att ldkemedlet skulle godkénnas ocksa
for anvindning pa barn, eftersom det ldkemedel som Budesonide Sandoz baseras pé, dvs. Rhinocort,
kan anvindas for denna patientgrupp.

(") Artikel 29 i direktiv 2001/83/EG i dess senaste lydelse, hinskjutande pa grund av potentiell allvarlig
folkhélsorisk.
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Vad har CHMP kommit fram till?

Med utgangspunkt i utvirderingen av aktuella tillgdngliga data, bland annat de studier som utforts for

att se hur Budesonide Sandoz verkar i kroppen jamfort med Rhinocort, och den vetenskapliga

diskussionen inom kommittén fann CHMP att fordelarna med Budesonide Sandoz dr storre dn riskerna

och att godkdnnande for forsdljning darfor bor beviljas for Budesonide Sandoz i alla berdrda

medlemsstater for patienter fran sex ars alder. CHMP rekommenderade ocksa att

vardpersonal och patienter finng hér.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 7 maj 2009.
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