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Zamitnuti registrace pripravku Budesonide Sun
(budesonid, suspenze k rozprasovani)

Dne 25. ¢ervna 2020 Evropska agentura pro lécivé pripravky po opakovaném prezkoumani svého
plvodniho stanoviska potvrdila své doporuéeni, Ze rozhodnuti o registraci ptipravku Budesonide Sun a
pfipravk( souvisejicich nazvl nelze udé&lit v Nizozemsku ani v daldich ¢lenskych statech EU, kde
spole¢nost pozadala o registraci (Itélie, Némecko, Polsko, Spanélsko a Svédsko) nebo ve Spojeném
kralovstvi.

Své plvodni stanovisko agentura vydala dne 27. biezna 2020. Z&dost o registraci piipravku
Budesonide Sun podala spole¢nost Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Co je Budesonide Sun?

Budesonide Sun je I&Civy pripravek, ktery mél byt pouzivan k lé¢bé astmatu u dospélych a déti, u nichz
rucni inhaldtor neumoznoval adekvatni kontrolu astmatu, pfi podezieni na astma u déti ve véku od

6 mésict do 4 let a k 16¢bé& zadvazného zanétu hrtanu (virové infekce hornich cest dychacich u déti),
ktery vyzaduje hospitalizaci.

Pripravek Budesonide Sun obsahuje IéCivou latku budesonid, ktera patfi do skupiny protizanétlivych
lé¢ivych pripravk( znamych jako kortikosteroidy. Mé&l byt k dispozici ve formé suspenze (250, 500 nebo
1 000 mikrogram@/2 ml) podédvané inhalaci pomoci rozprasovace.

Pfipravek Budesonide Sun byl vyvinut jako ,,generikum®. Znamena to, Ze pfipravek Budesonide Sun
obsahuje stejnou Ié¢ivou latku a Gc¢inkuje stejnym zplsobem jako ,referencni 1é¢ivy pripravek®, ktery
je jiz v nékterych zemi EU registrovan, a sice pfipravek Pulmicort Respules. Vice informaci

o generikach naleznete v prislusném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Proc byl pripravek Budesonide Sun prezkoumavan?

Spolecnost Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. predlozila pfipravek Budesonide Sun
Nizozemsku k decentralizovanému postupu registrace. Jedna se o postup, kdy jeden Clensky stat
(,referencni Clensky stat", v tomto pfipadé Nizozemsko) posoudi léCivy pfipravek s ohledem na udéleni
rozhodnuti o registraci, které bude platné v tomto staté, jakoz i v dalSich ¢lenskych statech, v nichz
spolec¢nost pozadala o udéleni rozhodnuti o registraci (,dotéenych &lenskych statech®, v tomto pfipadé
v Italii, Némecku, Polsku, Spanélsku a Svédsku), a ve Spojeném kralovstvi.
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Témto ¢lenskym statlim se v$ak nepodarilo dosédhnout shody a regulaéni agentura pro 1é¢ivé pripravky
Nizozemska predlozila tuto zalezitost dne 27. zafi 2019 agentufe EMA k arbitrazi.

Dlvody pro predloZzeni zaleZitosti k prezkoumani byly obavy Spojeného kralovstvi a Itélie, ze
laboratorni Udaje predlozené na podporu zadosti nepostacuji k prokazani toho, ze pripravek
Budesonide Sun je ekvivalentni s pfipravkem Pulmicort Respules. Spole¢nost zejména neprokazala, ze
mnozstvi [éCivé latky dodané rozprasovanim pripravku Budesonide Sun je ekvivalentni s mnozstvim
referenc¢niho lécivého pripravku, a proto by tento IéCivy pripravek mél stejny 1éCebny ucinek.

Jaky je vysledek prezkumu?

Na zakladé vyhodnoceni v sou¢asnosti dostupnych tdajd dospéla agentura k zavéru, Ze nebyla
prokazana ekvivalentnost s referencnim léc¢ivym pripravkem. Agentura proto dospéla k zavéru, ze
pfinosy pripravku Budesonide Sun neprevysuji jeho rizika, a doporucila zamitnout udéleni rozhodnuti
o registraci v dotéenych ¢lenskych statech. PGvodni zamitnuti bylo po pfezkoumani potvrzeno.

Dalsi informace o prezkumu

Prezkoumani pfipravku Budesonide Sun bylo zahajeno dne 27. zafi 2019 na zadost Nizozemska podle
¢l. 29 odst. 4 smérnice 2001/83/ES.

Prezkum proved| Vybor pro humanni 1éCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA, ktery je odpovédny za
otdzky tykajici se humannich 1é¢ivych pFipravkd.

Evropska komise vydala pravné zavazné rozhodnuti o registraci pfipravku Budesonide Sun platné
v celé EU dne 19. srpna 2020.
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