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Atteikums izsniegt registracijas apliecibu zalém
Budesonide Sun (budezonids, izsmidzinama suspensija)

savu ieteikumu, ka Budesonide Sun un sinonimisko nosaukumu zalém nevar izsniegt registracijas
apliecibu Niderlandé vai citas Eiropas Savienibas dalibvalstis, kuras uznémums iesniedzis registracijas
apliecibas pieteikumu (Italija, Polija, Spanija, Vacija un Zviedrija), vai Apvienotaja Karalisté.

Sakotné&jo atzinumu adgentira izdeva 2020. gada 27. marta. Uznémums, kas iesniedza Budesonide Sun
registracijas apliecibas pieteikumu, bija Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.

Kas ir Budesonide Sun?

Budesonide Sun ir zales, ko paredzéts lietot, lai arstétu astmu pieaugusajiem un bérniem, kuriem
astma netiek pietiekami kontroléta ar roka turamu inhalatoru bérniem vecuma no 6 ménesiem lidz
4 gadiem, un lai arstétu smagu krupu (augséjo elpcelu virusu infekciju bérniem), kad nepiecieSama
uzturésanas slimnica.

Budesonide Sun satur aktivo vielu budezonidu, kas pieder pretiekaisuma zalu grupai, ko sauc par
kortikosteroidiem. Bija paredzéts, ka tas bds pieejamas ka suspensija (250, 500 vai
1000 mikrogrami/2 ml), ko ievada inhalacijas veida ar izsmidzinasanas ierici.

Budesonide Sun bija izstradatas ka genériskas zales. Tas nozimé, ka Budesonide Sun satur tadu pasu
aktivo vielu un darbojas tapat ka “atsauces zales”, kas jau ir redistrétas Eiropas Savieniba (ES) ar
nosaukumu Pulmicort Respules. Sikaku informaciju par genériskam zalém skatit jautajumu un atbilzu
dokumenta Seit.

Kapéec Budesonide Sun tika parskatitas?

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. iesniedza Niderlandé pieteikumu Budesonide Sun
registrésanai decentralizétas procediras veida. Si ir procediira, saskana ar kuru viena dalibvalsts
(“atsauces dalibvalsts”, Saja gadijuma Niderlande) izvérté zales, lai izsniegtu redistracijas apliecibu,
kas ir deriga Saja konkrétaja valsti, ka ari citas dalibvalstis, kuras uznémums ir pieteicies redistracijas
apliecibas sanemsanai (“saistitas dalibvalstis”, Saja gadijuma - Italija, Polija, Spanija, Vacija un
Zviedrija), ka ari Apvienotaja Karalisté.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/medicine-qa/questions-answers-generic-medicines_lv.pdf

Tomér dalibvalstis nespé&ja vienoties, un Niderlandes zalu regulativa agentira 2019. gada
27. septembri nodeva lietu EMA izskatiSanai ar arbitrazas procediru.

ParskatiSanas pamatojums bija Apvienotas Karalistes un Italijas paustas bazas par pieteikuma
pamatosSanai iesniegto laboratorijas datu nepietiekamibu, lai pieraditu Budesonide Sun lidzvértibu
Pulmicort Respules. Turklat uznémums nebija pieradijis, ka ar izsmidzinasanu ievaditais Budesonide
Sun aktivas vielas daudzums ir lidzvértigs ka atsauces zalém un tadé| zalém ir vienada terapeitiska
iedarbiba.

Kadi ir parskatisanas rezultati?

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu, agentira secindja, ka lidzvértiba ar atsauces
zalém nav pieradita. Tapéc adentira secinaja, ka Budesonide Sun ieguvums neparsniedz So zalu radito
risku, un ieteica nepieskirt regdistracijas apliecibu attiecigajas dalibvalstis. Sakotné&jais atteikums tika
apstiprinats ar1 péc atkartotas parskatisanas.

Vairak par procediru

Budesonide Sun parskatisanu saka 2019. gada 27. septembri péc Niderlandes pieprasijuma saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 29. panta 4. punktu.

ParskatiSanu veica EMA Cilvékiem paredzéto zalu komiteja, kas ir atbildiga par jautajumiem saistiba ar
cilvékiem paredzétam zalem.

Eiropas Komisija 2020. gada 19. augusta izdeva visas Eiropas Savienibas valstis juridiski saistosu
IeEmumu par zalu Budesonide Sun redistracijas apliecibu.
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