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Avslag pa ansékan om godkannande for férsaljning av
Budesonide Sun (budesonid, suspension for nebulisator)

Efter att ha omprovat sitt ursprungliga yttrande bekraftade Europeiska ldkemedelsmyndigheten den 25
juni 2020 sin rekommendation att godkannande for forsaljning av Budesonide Sun och associerade
namn inte kan beviljas i Nederlénderna eller i andra EU-medlemsstater dar foretaget har ansékt om
godkdnnande for férsaljning (Tyskland, Italien, Polen, Spanien och Sverige) eller i Storbritannien.

Myndigheten utfardade sitt ursprungliga yttrande den 27 mars 2020. Foretaget som ansdkte om
godkdnnande for férsdljning av Budesonide Sun ar Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Vad ar Budesonide Sun?

Budesonide Sun ar ett lakemedel som var avsett att anvandas fér att behandla astma hos vuxna och
barn som inte kunde f3 tillracklig kontroll éver sin astma med en handhallen inhalator, missténkt
astma hos barn i aldern 6 manader till 4 &r och allvarlig krupp (en virusinfektion i évre luftvdgarna hos
barn) som kraver sjukhusinlaggning.

Budesonide Sun innehdller den aktiva substansen budesonid, som tillhér en grupp antiinflammatoriska
lakemedel som kallas kortikosteroider. Det skulle finnas i form av en suspension (250, 500 eller
1 000 mikrogram/2 ml) som skulle ges genom inhalation med en nebulisator.

Budesonide Sun utvecklades som ett sd kallat generiskt lakemedel. Det innebér att Budesonide Sun
skulle innehdlla samma aktiva substans och verka pd samma satt som ett referensldkemedel som
redan ar godkant i vissa EU-lander under namnet Pulmicort Respules. Mer information om generiska
lakemedel finns i dokumentet med frégor och svar har.

Varfor granskades Budesonide Sun?

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. lamnade in en ans6kan om ett decentraliserat forfarande
for Budesonide Sun till Nederlanderna. Detta ar ett forfarande dar en medlemsstat
("referensmedlemsstaten”, i detta fall Nederlanderna) utvarderar ett [dkemedel i syfte att bevilja ett
godkdnnande for férsaljning som ska gélla bade i det landet och i andra medlemsstater dar foretaget
har ansékt om godkannande fér forsaljning (de "berérda medlemsstaterna”, i detta fall Tyskland,
Italien, Polen, Spanien och Sverige) samt i Storbritannien.
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Medlemsstaterna kunde dock inte enas och den nederldndska lakemedelsmyndigheten hanskét fragan
till EMA for skiljedom den 27 september 2019.

Skalen till hanskjutningen var farhagor fran Storbritannien och Italien 6ver att de laboratoriedata som
lamnats in till stéd fér ansdkan inte var tillrdckliga for att pavisa likvardighet mellan Budesonide Sun
och Pulmicort Respules. Foretaget har i synnerhet inte visat att mangden aktiv substans som ges
genom nebulisering med Budesonide Sun ar densamma som med referenslakemedlet och att
lakemedlet darfor skulle ha samma terapeutiska effekt.

Vad ar resultatet av granskningen?

Baserat pa utvérderingen av aktuella tillgangliga data fann myndigheten att likvérdighet med
referensldkemedlet inte har pavisats. EMA fann darfor att fordelarna med Budesonide Sun inte &r
storre an riskerna och rekommenderade att godkdnnande for forsaljning inte skulle beviljas i de
berérda medlemsstaterna. Det ursprungliga avslaget bekraftades efter omprévningen.

Mer om forfarandet

Granskningen av Budesonide Sun inleddes den 27 september 2019 pa begéaran av Nederldnderna,
enligt artikel 29.4 i direktiv 2001/83/EG.

Granskningen utférdes av EMA:s kommitté fér humanlakemedel (CHMP), som ansvarar for fragor som
ror lakemedel avsedda fér manniskor.

Den 19 augusti 2020 utfardade Europeiska kommissionen ett rattsligt bindande beslut avseende
godkdnnande for férsdljning av Budesonide Sun som galler i hela EU.
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