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NEM EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZOLO OSSZEFOGLALO

Az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet értékelte a Mometason Pan-
nonPharma 50 mikrogramm/adag szuszpenzios orrspray gyogyszerkészitményre vonatkozo ké-
relmet mindségi, valamint nem-klinikai €s klinikai biztonsagossag ¢€s hatasossag szempontja-
bol, azt megfelelonek taldlta, majd az Intézet kiadta a gyogyszer forgalomba hozatali engedé-
lyét. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a PannonPharma Kft.

A készitmény hatoanyaga: kiftjt adagonként 50 mikrogramm mometazon-furoat (mometazon-
furoat monohidrat formdjaban).

Egyéb 0OsszetevOk: mikrokristdlyos celluloz, karmell6z-natrium, glicerin, natrium-citrat,
citromsav-monohidrat, poliszorbat 80, benzalkonium-Kklorid és tisztitott viz.

A Mometason PannonPharma szuszpenzios orrspray porlaszto feltéttel és pumpaval lezart, fe-
hér szinti mianyag (HDPE) tartalyba toltve, dobozban keriil forgalomba. Egy darab tartaly 60
vagy 140 kifujhat6 adagot tartalmaz.

A Mometason PannonPharma orrspray hatéanyaga a ,kortikoszteroidok™ nevii gyogyszercso-
porthoz tartozik. Az orrba permetezéskor a mometazon-furoat csékkenti az orrnyalkahartya-
gyulladést (a duzzanatot €s az orr irritaciojat), igy enyhiti a tiisszogést, a viszketést, az orrdu-
gulast és az orrfolyast.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatéo a Mometason PannonPharma orrspray?
Szénandatha és perennidlis rinitisz

A Mometason PannonPharma orrspray a szénanatha (mas néven szezonalis allergias ri-
nitisz - orrnyalkahartya-gyulladas) és perennialis rinitisz (egész évben jelentkezd orr-
nyalkahartya-gyulladas) kezelésére szolgél felndtteknél, valamint 3 éves és ennél 1d6-
sebb gyermekeknél.

A szénanatha, ami az év bizonyos id6szakaiban jelentkezik, a fak, fiivek, gyomok pol-
lenjeire, valamint a penészgombak és gombak belélegzett sporaira adott allergias reak-
cio.

A perennidlis rinitisz egész €vben jelentkezd orrnyalkahartya-gyulladas, és a tiineteit
szamos dologra val6 érzékenység okozhatja; ezek koz¢ tartozik a hazipor-atka, az allati
szOrok (vagy korpa), a madartollak és bizonyos ételek. A Mometason PannonPharma
orrspray csokkenti a duzzanatot és az orr irritdcidjat, igy enyhiti a szénandtha vagy a
perennidlis rinitisz altal okozott tiisszogést, viszketést, orrdugulast és orrfolyast.

Orrpolipok

A Mometason PannonPharma orrspray orrpolipok kezelésére is alkalmas 18 évesnél
iddsebb felndtteknél.
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Az orrpolipok az orr nyalkahartyajanak kicsiny kindvései, melyek altalaban mindkét orr-
tiregben megjelennek. A Mometason PannonPharma orrspray csokkenti az orrnyalkahar-
tya-gyulladast, ezaltal fokozatosan csokkenti az orrpolipok méretét, igy csokkenti az orr-
dugulas-érzést, ami befolyasolhatja az orron at torténd 1€gzést.

Tudnivalok a Mometason PannonPharma orrspray alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Mometason PannonPharma orrspray-t:

- aki allergias (tulérzékeny) a mometazon-furoatra vagy a gyogyszer egyéb Osszetevojére,

- aki kezeletlen orriiregi fert6zésben szenved. A Mometason PannonPharma orrspray
alkalmazdsa az orr kezeletlen fertdzése, mint pl. herpesz esetén stilyosbithatja a fertdzést.
Az orrspray alkalmazasa el6tt meg kell varni, amig elmulik a fert6zés,

- akinek a kdzelmultban orrsériilése volt vagy orriiregi miitétet végeztek nala. Ezekben az
esetekben csak a sériilés/mitéti seb teljes gyogyulasa utan szabad hasznalni az orrspray-t.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Mometason PannonPharma orrspray alkalmazasa el6tt tajékoztassa kezeldorvosat:

- akinek tuberkulozisa van vagy volt valaha;

- aki valamilyen fert6zésben szenved;

- aki mas kortikoszteroid-tartalmt gyogyszert is hasznal, akar szajon at, akar injekcioban;
- aki cisztas fibrozisban szenved.

Beszéljen kezel6orvosaval, aki Mometason PannonPharma orrspray-t alkalmaz, és az alabbiak

érvényesek rea:

- az immunrendszere nem mitkodik megfelelden (pl. csokkent a fertézésekkel szembeni el-
lenallo képessége) és olyan személlyel kertilt érintkezésbe, aki kanyardban vagy barany-
himl6ében szenved. Keriilni kell az érintkezést olyan személlyel, aki ilyen fertdzésben szen-
ved,

- orriiregi fertdzése vagy torokgyulladasa van;

- tobb honapja vagy régebben hasznalja a gydgyszert;

- régota fennall az irritacid az orraban vagy a torkéban.

A kortikoszteroid orrspray-k alkalmazasakor — kiilondsen a nagy dozisban, hosszu ideig végzett
kezelés soran — mellékhatasok Iéphetnek fel, mivel a gydgyszer felszivodik a szervezetben.

Aki szemviszketést vagy szemirritaciot tapasztal, annak a kezeldorvosa mas kezelés alkalma-
zasat javasolhatja a Mometason PannonPharma orrspray helyett.

Gyermekek és serdiilok

A Kkortikoszteroid orrspray-k alkalmazasakor — kiilondsen a hosszu tavu, nagy doézisu kezelés
soran — bizonyos mellékhatasok 1éphetnek fel, pl. gyermeknél lelassulhat a novekedés. Ezért
gyermekeknél orron keresztiil alkalmazott, hosszl tdva kortikoszteroid-kezelés esetén javasolt
a testmagassag rendszeres ellendrzése. Amennyiben valtozas €szlelhetd, azonnal értesiteni kell
a gyermek kezelGorvosat.
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Egyéb gyogyszerek és a Mometason PannonPharma orrspray

Feltétleniil tajékoztatni kell a kezel6orvost a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszerekrél, beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.

AKi szajon at vagy injekcioban mas kortikoszteroidot is hasznal allergia miatt, kezeldorvosa a
Mometason PannonPharma orrspray-kezelés kezdetekor annak abbahagyasat javasolhatja. A
szajon at szedett vagy injekcioban alkalmazott kortikoszteroidok abbahagyasakor egyes bete-
geknél mellékhatasok, pl. iziileti vagy izomfajdalom, gyengeség vagy depresszio jelentkezhet.
Az orrspray alkalmazasat azonban ilyenkor is folytatnia kell. Az is el6fordulhat, hogy ijabb
allergias jelenségek jelentkeznek, példaul viszketés, konnyezés vagy a boéron piros, viszketd
foltok. Akinél kialakulnak ezek a tiinetek, és problémat okoznak, keresse fel kezeldorvosat.

Termékenység, terhesség és szoptatds

Aki terhes vagy szoptat, illetve akinél fennall a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne,
a gyogyszer alkalmazésa eldtt beszéljen kezeldorvosaval. A mometazon-furoat orrspray terhes
noknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre, illetve korlatozott mennyiségii
informécio all rendelkezésre.

Nem ismert, hogy a mometazon-furoat kivalasztodik-e az anyatejbe.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A mometazon-furoat orrspray gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képessé-
gekre gyakorolt hatasair6l nincs informécio.

A Mometason PannonPharma orrspray benzalkonium-kloridot tartalmaz

A Mometason PannonPharma orrspray benzalkonium-kloridot tartalmaz, amely nyélkahar-
tya-irritaciot okozhat.

Hogyan kell alkalmazni a Mometason PannonPharma orrspray-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvos altal elmondottaknak megfeleléen kell alkalmazni. Nem
hasznalhatd az orrspay a kezel6orvos altal eldirt adagnal nagyobb mennyiségben, tobb
alkalommal vagy hosszabb ideig.

Szénandtha és perennialis rinitisz kezelése

Alkalmazasa felnétteknél €s 12 évesnél idésebb gyermekeknél, serdiiloknél: a szokasos

adag naponta egyszer 2 befjas orrnyilasonként.

- A tiinetek enyhtilése utan a kezeldorvos javasolhatja az adag csokkentését.

- Akinél nem mutatkozik javulas, keresse fel kezeléorvosat, aki javasolhatja az adag
novelését; a maximalis napi dozis orrnyilasonként 4 befiijas naponta egyszer.
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Alkalmazésa 3-11 éves koru gyermekeknél: a szokasos adag naponta egyszer 1 befujas
orrnyilasonként.

Néhany betegnél a Mometason PannonPharma orrspray az els6 adag utan 12 6raval eny-
hitheti a panaszokat, azonban az is el6fordulhat, hogy a kezelés hatasa csak 2 nap eltel-
tével érezhetd. Ezért sziikséges, hogy a beteg rendszeresen alkalmazza az orrspray-t a
kezelés teljes hatasanak elérése érdekében.

Aki (vagy akinek a gyermeke) szénanathaban szenved, annak kezeléorvosa javasol-
hatja, hogy a Mometason PannonPharma orrspray alkalmazasat a pollenszezon induldsa
elott néhany nappal kezdje el, mivel ez segiteni fog megakadalyozni a szénanathas tii-
netek kialakulasat.

Orrpolipok

Alkalmazésa 18 évesnél idosebb felnétteknél: a szokasos kezdd adag naponta egyszer 2

befijés orrnyildsonként.

- Ha a tiinetek 5-6 hét utdn nem javulnak, az adagot novelni lehet naponta kétszer
2 befujasra orrnyildsonként. A panaszok enyhiilése utan a kezelorvos javasolhatja
az adag csokkentését.

- Ha a tiinetek az 5-6 héten at tartd napi kétszeri kezelés ellenére sem javulnak, fel
kell venni a kapcsolatot a kezel6orvossal.

Az orrspray elokészitése a hasznalat elott és az orrspray haszndlata

Mindenben kovetni kell a betegtajékoztatoban részletesen leirtakat!

Mit tegyen, aki véletleniil az eldirtnal tobb Mometason PannonPharma orrspray-t alkalmazott?
Ertesitse kezelGorvosat. Szteroidok alkalmazasa — kiilondsen a hosszu tava és nagy adagi ke-
zelés — ritkan hatédssal lehet a hormonrendszerre. Gyermekek esetében lelassulhat a ndvekedés
¢s a testi fejlodés.

Mit tegyen, aki elfelejtette alkalmazni a Mometason PannonPharma orrspray-t?

Aki elfelejtett alkalmazni egy adag orrspray-t, potolja ezt mihamarabb, amint eszébe jut. Ezt
kovetden az eredeti adagolasi rend szerint folytassa a Mometason PannonPharma orrspray al-
kalmazasat.

Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Abbahagyhato-e idé elétt abbahagyja a Mometason PannonPharma orrspray alkalmazdsa?
Néhany betegnél a Mometason PannonPharma orrspray az elsé adag utan 12 6raval enyhitheti
a panaszokat, azonban az is el6fordulhat, hogy a kezelés hatasa csak 2 nap elteltével érezhetd.

Nagyon fontos, hogy a beteg rendszeresen alkalmazza az orrspray-t. Ne hagyja abba a kezelést,
ha jobban érzi magat, anélkiil hogy kezel6orvosa erre utasitotta volna.
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Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy a Mometason PannonPharma orrspray is okozhat mellékhatasokat,
amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

El6fordulhat azonnali tlérzékenységi (allergias) reakcid a készitmény alkalmazasat kovetGen.
Ezek a reakciok sulyosak lehetnek. Azonnal hagyja abba a Mometason PannonPharma orrspray
alkalmazasat, és kérjen siirgds orvosi segitséget, aki az alabbi tiineteket tapasztalja:

- azarc, a nyelv vagy a torok vizenyds duzzanata,

- nyelési nehezitettség,

- csalankitités,

- zihdlas vagy nehézlégzés.

A kortikoszteroid orrspray-k nagy dozisban és hosszli idén keresztiil torténd alkalmazasa esetén
mellékhatasok léphetnek fel, mivel a gyogyszer felszivodik a szervezetbe.

Egyéb mellékhatasok

A legtobb ember nem tapasztal semmilyen problémat az orrspray alkalmazasakor. Azonban
néhany embernél a Mometason PannonPharma orrspray vagy mas kortikoszteroid orrspray al-
kalmazasa utan jelentkezhetnek a kdvetkezok mellékhatasok.

Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb egyet érinthetnek):

- fejfajas,

- tlisszoges,

- orrvérzés (nagyon gyakran el6fordult, azaz 10 betegb6l tobb mint 1-et érinthetett
orrpolipozis miatt orrnyilasonként napi kétszer két adag mometazon orrspay-vel kezelt
betegeknél),

- orr- vagy torokfajas,

- fekélyek az orrban,

- léguti fert6zés.

Nem ismert gyakorisagi mellékhatds (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem

allapithaté meg):

- megemelkedik a szem belnyomasa (z6ld halyog alakult ki) és/vagy sziirke halyog alakul ki,
ami lataszavart okoz,

- karosodik a két orrlyukat elvalaszto orrsovény,

- iz érzési és szaglasi zavarok 1épnek fel,

- zihalas vagy nehézlégzés jelentkezik.

Hogyan kell a Mometason PannonPharma orrspray-t tarolni?

Legfeljebb 25°C-on taroland6. Nem fagyaszthato! Az elsd felbontds utan 2 honapig hasznal-
hato.

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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Tudomanyos osszefoglalo

Ez a modul a Mometason PannonPharma 50 mikrogramm/adag szuszpenzids orrspray forga-

lomba hozatali engedélyezési eljarasa soran végzett tudomanyos értékelését tartalmazza. Az el-

jaras 2017. julius 19-én fejezodott be. Az eljaras lezarasa utani lényeges valtoztatasokat lasd a
“Médositasok” modulban.
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. BEVEZETES

A kérelmez6 az Eurdpai Parlament és a Tanacs az emberi felhaszndldasra szdant gyogyszerek
kozossegi kodexeérol szo16 2001/83/EK iranyelvének 10 cikk (3) bekezdése és 1. melléklet I1.
rész 3. pontja, valamint az ezzel harmonizalt magyar jogszabaly: az emberi alkalmazdasra keriilo
gyogyszerek forgalomba hozatalarol sz616 52/2005 (XI. 18.) EiiM rendelet 7. § (7) bekezdés és
1. szamu melléklete 2. rész 3. pontjadban foglaltaknak megfelel kérelmet nyujtott be.

A mindségre, a relativ artalmatlansagra és a hatdsossagra vonatkoz6 adatok értékelése utan az
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet engedélyezte a Mometason Pan-
nonPharma 50 mikrogramm/adag szuszpenzids orrspray forgalomba hozatalat. A forgalomba
hozatali engedély jogosultja a PannonPharma Kft., Magyarorszag.

A forgalomba hozatali engedély az 52/2005. (XI. 18.) EiiM rendelet 7. § (7) bekezdése alapjan
(nemzeti eljaras, hibrid beadvany) keriilt kiadasra. A Mometason PannonPharma
50mikrogramm/adag szuszpenzios orrspray-nek a referens gyogyszerrel vald terapias
egyenértékiiséget megfeleld vizsgalatokkal igazoltak. A referens készitmény a Nasonex 0,05%
szuszpenzios adagolt orrspray (MSD) volt.

A készitmény hatéanyaga a mometazon-furoat.

Mometason PannonPharma 50 mikrogramm/adag szuszpenzids orrspray terapias javallata: sze-
zondlis allergias vagy perennialis rhinitis tiineteinek kezelésére felndtteknek, serdiiloknek és
3 éves illetve ennél idosebb gyermekeknek. Javallott még orrpolipok kezelésére 18 éves, vagy

ennél idosebb felndtteknek.

A javallatok és az adagolas részletes leirasa az alkalmazasi el6irasban talalhato.
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1. MINOSEGI SZEMPONTOK

I1.1 Bevezetés

A Mometason PannonPharma 50 mikrogramm/adag szuszpenzios orrspray gyogyszerkészit-
mény mometazon-furoat monohidratot tartalmaz hatéanyagként.

A kérelem jogalapja: hivatkozo, hibrid beadvany. A referens készitmény a Magyarorszagon
1998-ban engedélyezett Nasonex 0,05% szuszpenzios adagolt orrspray (MSD Pharma Hungary
Kft.) volt. A referens gyogyszerrel vald kémiai-gydgyszerészeti egyenértékiiséget megfeleld
vizsgalatokkal igazoltak.

11.2 Hatéanyag
A mometazon-furoat monohidrat hatdanyag mindségére és gyartasara vonatkozo adatokat a ké-
relmezd hatébanyagra vonatkozo alapadatok (Active Substance Master File) formajaban nyj-

totta be, mellékelve a hatéanyaggyartd hozzajarulasat tanusité nyilatkozatot.

Nemzetkozi szabadnév (INN): mometazon-furoat monohidrat

Kémiai név: 9-klor-17-(2-kloroacetil)- 11,17-dihidroxi-10,13,16-trimetil-
6,7,8,11,12,14,15, 16-oktahidrociklopenta[a]fenantrén-3-on
monohidrat

Szerkezet:

- H,O

A mometazon-furoat monohidrat fehér vagy csaknem fehér kristalyos por, vizben gyakorlatilag
nem oldddik, acetonban és diklormetanban oldodik, etanolban (96%) kevéssé oldodik.

A molekula 8 kiralitas-centrumot tartalmaz és polimorfiara hajlamos. A gyart6 adatokkal iga-
zolta, hogy a gyartas sordn mindig azonos polimorf modosulat keletkezik.

A hatéanyaggyartd a hatéanyag szerkezetét spektroszkopiai modszerekkel megfelelden iga-
zolta, valamint benyujtotta a szlikséges informacidkat a gyartasra vonatkozoan.

A gyartas és a hatéanyag jellemzése megfelel az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMA)Ember-
gyogyaszati Gyogyszerek bizottsaga (CHMP) érvényes utmutatoinak.
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A hatéanyag nem hivatalos az Eurdopai Gyogyszerkdnyvben (Ph. Eur.), ezért a hatéanyaggyartd
sajat mindségi kovetelményrendszert dolgozott ki, mely a kovetkezoket tartalmazza: leiras, old-
hatdsag, azonosités, viztartalom, fajlagos forgatoképesség, izzitdsi maradék, nehézfém-tarta-
lom, rokon vegyiiletek, hatbanyag-tartalom, részecskeméret, maradékoldoszer-tartalom, mik-
robiologiai tisztasag.

A szennyezésprofilt — 6sszhangban a Ph. Eur. altalanos cikkelyével ¢s a Nemzetkdzi Harmoni-
zacios Tanacs (ICH) Q3 utmutatdval — részletesen ismertette.

Az analitikai vizsgalatokat a Ph. Eur. vonatkozo cikkelyei alapjan, valamint a hatdanyaggyartod
altal kifejlesztett, validalt modszerekkel végzik.

A mindségi kdvetelményekben rogzitett hatarértékeket megfeleléen indokoltak, gyartasi tételek
adataival alatdmasztottak. Ez utdbbiak egyben igazoljak az analitikai modszerek jo teljesitOké-
pességét €s a gyartds egyenletességét is. A hatdanyag mindsitésekor alkalmazott referencia-
anyagokat megfelelden jellemezte mind a hatéanyaggyartd, mind a készitménygyarto.

A hatéanyag megfelel az EMA genotoxikus szennyez6krdl kiadott iranymutatasanak.
Stabilitasi vizsgalatok soran egyetlen vizsgalt paraméterben sem észleltek jelentds valtozast. A
javasolt csomagoloanyagban az ujra-vizsgalati idot a benyujtott stabilitasi adatok megfeleléen

alatamasztottak.

A hatéanyaggyartas helyes gyogyszergyartasi gyakorlatnak (GMP) valé megfeleloségét a ké-
relmez6 megfeleléen igazolta.

11.3 Gyogyszerkészitmény
A készitmény kiilleme: fehér vagy tort fehér szindi, atlatszatlan szuszpenzio.

Csomagolasa: PP adagolopumpaval és az alkalmazashoz sziikséges porlaszto feltéttel és védo-
kupakkal ellatott, fehér HDPE tartaly.

A gyogyszerészeti fejlesztés célja az originalis/referens gyogyszerhez alapvetden hasonlo ké-
szitmény kifejlesztése volt, melyet megfeleléen dokumentaltak. A készitmény végsé mindségi
és mennyiségi Osszetételének kivalasztasat a vizsgalt Osszetételek gyogyszerészeti vizsgalatai-
nak eredményei alatdmasztjak.

A fejlesztés eredményeképpen a készitmény a kovetkezd segédanyagokat tartalmazza:
poliszorbat 80, benzalkonium-klorid, citromsav-monohidrat, natrium-citrat, mikrokristalyos

celluloz, karmelloz-natrium, glicerin és tisztitott viz.

A segédanyagok minésége megfelel a Ph. Eur. vonatkozé egyedi és altalanos cikkelyeinek. A
termék mentessége a fert6zo szivacsos agyveldbetegség (TSE) korokozojatol — 6sszhangban a
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Ph. Eur. vonatkoz6 4ltalanos cikkelyével — garantalt. Osszehasonlitd szennyezésprofil- és ré-
szecskeméret-eloszlas vizsgalatok eredményei igazoljak a referencia termékkel valo in vitro
egyenértékiiséget.

A gyartas folyamatabréja és a szoveges leirds a gyartaskozi vizsgalatokkal megfelelden részle-
tes. A gyartasi tételek mérete rogzitett. A gyartohely GMP-nek valé megfelelésége bizonyitott.

A készitmény mindségi kovetelményei megfelelnek a Ph. Eur. relevans gyogyszerforma-cik-
kelyének ¢s az ICH Q6A iranymutatasanak. A készitmény analitikai modszereinek leirasa kel-
16en részletes, a nem-gyodgyszerkonyvi modszerek validdlasa az ICH iranymutatasoknak meg-
felel. A benyujtott gyartasi tételek analitikai eredményei megfelelnek a specifikacionak. Az in
vitro egyenértékiiségi vizsgalatban szerepld gyartasi tételek analitikai bizonylatat mellékelték.

A készitmény mindsitéséhez alkalmazott referencia-anyagokat megfelelden jellemezték, anali-
tikai bizonylatait benyujtottak.

A csomagoloanyag minésége megfelel az elsédleges csomagoldanyagokra vonatkozo Ph. Eur.
cikkelynek.

A készitmény stabilitasi vizsgalatait a relevans irdnyelveknek megfelel6en végezték.

A stabilitasi adatok alatamasztjak a 3 év (az els6 felbontas utan: 2 honap) lejarati idot.

A készitmény legfeljebb 25°C-on tarolandd, nem fagyaszthato.

A készitmény alkalmazasi eldirasa, betegtajékoztatdja és cimkéje gyogyszerészeti szempontbol
elfogadhato.

11.4 A kémiai, gyogyszerészeti és biologiai szempontok megbeszélése

A Mometason PannonPharma 50 mikrogramm/adag szuszpenzios orrspray minésége megfelel
az érvényes hatosagi kovetelményeknek, a kért lejarati 1d6 végéig bizonyitott a hatéanyag és a
készitmény megfeleld mindsége. A gyartas €s a mindségi eldirasok kellden alatdmasztjak a ké-
szitmény biztonsagossagat és hatékonysagat.

Kémiai-gyodgyszerészeti szempontbol nincs akadalya a készitmény forgalomba hozatali enge-
délye kiadasanak.
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I11. NEM-KLINIKAI SZEMPONTOK

111.1 Bevezetés

A mometazon-furoat farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai tulajdonsagai jol
ismertek. Ennek megfelelden a készitmény terapias eldny/hatrany aranyanak eldontéséhez
tovabbi farmakologiai, farmakokinetikai és toxikologiai vizsgalatok elvégzése a hatdéanyaggal
nem volt sziikséges. A beadvany a szakirodalmon alapulé értékelésben Osszegezi a jelenlegi
ismereteket a hatdanyag farmakoldgiai, farmakokinetikai ¢és toxikoldgiai tulajdonsagairdl.
Ilyen, szakirodalmon alapuld Osszefoglalas a jelen beadvanytipus esetében megfelel a
vonatkoz6 eurdpai és magyar hatoésagi kovetelményeknek.

I11.2 Farmakolégia

A mometazon-furoat lokalisan alkalmazhat6 gliitkokortikoid, ami szisztémdsan hatdstalan do-
zisban is kifejt lokalis gyulladas gatlo hatast.

Sejttenyészetekben hatdsosan gatolja az IL-1, IL-5, IL-6, és a TNF-alfa szintézisét és felsza-
badulasat, valamint a leukotrién-termelést. Ezen kiviil rendkiviil hatasosan gatolja human
CD4+ T-lymphocytak Th2-cytokin, IL-4 és IL-5 termelését.

111.3 Farmakokinetika

A vizes oldatként, nasalis permetben adagolt mometazon-furoat szisztémas biohasznosulasa
rossz.

A felszivodott mometazon-furoat nagymértékben metabolizalddik és a metabolitok a vizelettel €s
az epével iiriilnek ki a szervezetbdl.

I11. 4 Toxikologia

A hatéanyagra vonatkozdan 1j toxikologia vizsgalatok eredményei nem keriiletek benyujtasra.
Ilyenek elvégzése nem is volt indokolt, mivel a készitmény hatéanyaga jol ismert vegyiilet
ismert toxikologiai tulajdonsagokkal.

I11.5 Kornyezetterhelési kockazatbecslés

A beadvany nem tartalmaz részletes kornyezeti kockdzatbecslést, ami megfelel a vonatkozé
eurdpai utmutatonak (EMEA/CHMP/SWP/4447/00). A készitmény hasznélata nem fokozza a

kornyezeti terhelést, mivel alapvetden hasonld kornyezeti terheléssel jard készitmények
helyettesitésére szolgal.
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111.6 A nem-klinikai szempontok megbeszélése

Hivatkozo, hibrid beadvany esetében nem sziikséges 1j, sajat vizsgalatok elvégzése. A
benyujtott irodalmi Osszefoglalok a mometazon-furoat farmakoldgiai, farmakokinetikai és

toxikologiai sajatsagairdl megfeleldek.

A Mometason PannonPharma 50 mikrogramm/adag szuszpenzids orrspray készitmény forga-
lomba hozatal iranti kérelme nem-klinikai szempontbdl nem kifogéasolhato.
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IV. KLINIKAI SZEMPONTOK

1V.1 Bevezetés

A mometazon-furoat lokalisan alkalmazhato gliikokortikoid. A beadvany referens
készitménnyel valo terapias egyenértékiiség igazolasara alapozott.

1VV.2 Farmakokinetika

Irodalmi adatok szerint a vizes oldatként, nasalis permetben adagolt mometazon-furoat sziszté-
mas biohasznosulasa < 1%.

Az esetleg lenyelt és felszivodott, csekély gydgyszermennyiség szinte teljes egészében first-pass
metabolizmuson megy keresztiil a majban.

A felszivodott mometazon-furoat nagymértékben metabolizalodik és a metabolitok a vizelettel
¢s az epével triilnek ki a szervezetbdl.

IV.3 Farmakodinamia

A mometazon-furoat lokalisan alkalmazhaté glitkokortikoid, ami szisztémdasan hatdstalan do-
zisban is kifejt lokalis gyulladas gatlo hatast.

A mometazon-furoat antiallergids és gyulladas gatlo hatasai javarészt a gyulladasos mediato-
rok felszabaduldsanak gatlasara vezethetdk vissza. A mometazon-furoat szignifikdns mérték-
ben gatolja a leukotriének felszabadulasat az allergias betegek leukocytaibol.

A nasalis antigén-provokaciot értékeld vizsgalatok sordn a mometazon-furoat orrspray az al-
lergias reakci6 korai és késdi szakaban egyarant gyulladas gatld hatasunak bizonyult. Ezt ta-
masztotta ala, hogy (a placebo-csoporthoz képest) csokkent a hisztaminszint €s az eosinophil
sejtek aktivitasa, valamint a (kezelés eldtti dllapothoz képest) csokkent az eosinophil és neut-
rophil leukocytaszam, valamint a hamsejtadhézios fehérjék koncentracidja.

A szezondlis allergids rhinitisben szenvedd betegek 28%-andl a mometazon-furoat orrspray

elsé dozisanak alkalmazasat kovetd 12 6ran beliil klinikai szempontbol jelentés mértékii javu-
las mutatkozott. A javulas kezdetéig eltelt id6 medianja (50%) 35,9 6ra volt.
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IV.4 Klinikai hatasossag

A Mometason PannonPharma 50 mikrogramm/adag szuszpenzids orrcsepp terapias
egyenértékliségét a valasztott referens készitménnyel Osszehasonlitd klinikai vizsgalatban
igazoltak.

A referens készitmény a Nasonex 0,05% szuszpenzids adagolt orrspray (MSD) volt.

A kérelmez6 egy multicentrikus, randomizalt, kettds-vak kontrollalt klinikai vizsgalatrdol nyuj-
tott be eredményeket. A vizsgalatban a két mometazon-furoat tartalmu orrspray terapids egyen-
értekliségét vizsgaltdk szezondlis allergias orrnyalkahartya-gyulladas tiineteinek enyhitésében.

Az onkéntesek bevonasa, a vizsgalat vezetése és dokumentacioja megfelel a vonatkoz6 GCP
kovetelményeknek.

A vizsgélat célja volt a Mometason PannonPharma 50mikrogramm/adag szuszpenzids orrspray
¢s a Nasonex 0,05% szuszpenzids adagolt orrspray terapias egyenértékiiségének igazolasa Total
Nasal Symptom Score (TNSS) segitségével.

A statisztikai értékelés sordn a TNSS-ral kapott értékek altal kapott AUC meghatarozasa trapéz-
szaballyal, a teszt- és a referens-teriilet O0sszehasonlitdsa az ekvivalencia hipotézis alapjan
tortént.

Ertékelés: a Nasonex 0,05% szuszpenzids adagolt orrspray készitmény alkalmazasi eléirasaban
leirtak szerint végzett kezelés eredményei alapjan allithatd, hogy a két kezelés kozott terapids
Klinikai egyenértékiiség all fenn a szezonalis allergias orrnyalkahartya gyulladas tiineteinek
enyhitésében, a referens készitmény alkalmazasi eldirasaban definialt populaciora vonatko-
z6an. Ennek alapjan a Mometason PannonPharma 50 mikrogramm/adag szuszpenzios orrspray
terapias egyenértékiisége a referens készitménnyel bizonyitottnak tekinthetd.

A terapias egyenértékiiségi vizsgalaton kiviil klinikai hatasossagot kozvetleniil igazolo sajat

eredményt nem nyujtottak be. Ez hibrid beadvany esetében elfogadhato.

IV.5 Klinikai biztonsagossag

A benyujtott terapids egyenértékiiségi vizsgalat soran Uj, nem vart mellékhatds nem
jelentkezett. A vizsgalat bizonyitotta, hogy a kérelmezett gyogyszer egyenértékli a referens
gyogyszerrel, igy klinikai biztonsagossaguk is azonosnak tekinthetd.

IVV.6 Farmakovigilancia

1V.6.1 A Farmakovigilancia rendszer dsszefoglalasa
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A kérelmez0 altal benyujtott Farmakovigilancia rendszer 6sszefoglalé a hatalyos szaba-
lyozasban (az Eurdpai Bizottsag 520/2012-es végrehajtasi rendelete altal) eldirt kdve-
telményeknek megfelel.

1V.6.2 Kockazatkezelési tery

A gyogyszerbiztonsagi aggalyok osszefoglalasa
Orrsévény-perforacio.

Tart6s kezelésben részesiilo gyermekek és serdiilok novekedés-
beli visszamaradasa.

Fontos azonositott | Szembetegségek €s szemészeti tiinetek (cataracta, glaucoma,
kockazatok intraocularis nyomas-fokozodas, ocularis hypertensio, chorio-
retindlis rendellenességek).

Pszichiatriai viselkedési zavarok (pszichomotoros hiperaktivi-
tas, alvasi rendellenességek, anxietas, depresszid, agresszio).
Hyperglycaemia (emelkedett vércukor-szint).

Mellékvese szupresszio.

Fontos lehetséges | Tulérzékenység (beleértve az anapylaxias reakciot is).
kockézatok Fert6zésveszély csokkent immunvédekezésti betegeknél alkal-
mazva.

A mometazon alkalmazasa egyéb fertdzések fennallasa esetén.
Hidnyz6 informd- | Alkalmazésa 3 év alatti betegeken.

cio Alkalmazésa terhességben és szoptatas idején.

Farmakovigilancia terv: rutin farmakovigilancia-tevékenység (mellékhatas-bejelenté-
sek gylijtése €s rendszeres szignal-detekcid) elegendd a készitmény alkalmazasaval 6sz-
szefliggésbe hozhatd gydgyszerbiztonsagi aggalyok tovabbi jellemzésére, illetve az
ezen aggalyokkal kapcsolatos farmakovigilancia adatok gytijtésére.

Kockazatcsokkento intézkedések: rutin intézkedések (pl. a készitmény alkalmazasi el6-
irasaban, illetve betegtajékoztatdjaban talalhato utasitasok és informaciok) elegenddek
a készitménnyel kapcsolatos gyogyszerbiztonsagi aggalyok eléfordulasanak €s stlyos-
sdganak minimalizalasdhoz. A kockazatcsokkentés érdekében meghatarozott pontos in-
formaciok és instrukciok a készitmény kisérdirataiban talalhatok.

1V.6.3 Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentése-
ket az emberi alkalmazasra keriild gyogyszerek farmakovigilancidjarol szo16 15/2012.
(VIIL.22.) EMMI rendelet 9. § (3) bekezdése értelmében az EMA éltal az eurdpai inter-
netes gyogyszerportalon kozz¢ tett unids referencia-idépontok listdja (EURD lista) sze-
rinti kovetelményeknek megfeleléen koteles benytjtani.

IV.7 A Kklinikai szempontok megbeszélése

Lokalisan hato, lokalisan alkalmazando készitmény esetén a bioegyenértékiiségi vizsgalat
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elvégzése nem lehetséges, igy terapias egyenértékliségi vizsgalatot sziikséges végezni. A
Mometason PannonPharma 50 mikrogramm/adag szuszpenzids orrspray és a referensként
valasztott Nasonex 0,05% szuszpenzids adagolt orrspray (MSD) terapias egyenértékiiségét a
kérelmezd bizonyitotta. Ezért klinikai szempontbdl a forgalomba hozatali engedély megadhato.
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V. VEGSO KOVETKEZTETES, A TERAPIAS ELONY/HATRANY
ERTEKELESE ES JAVASLAT

V.1 Osszefoglalas

A beadvany a mometazon-furoat forgalomban 1évo referens készitménnyel egyenértékii készit-
ménye.

A kért javallat: szezonalis allergias vagy perennialis rhinitis tiineteinek kezelésére felnétteknek,
serdiiloknek ¢és 3 éves illetve ennél id6sebb gyermekeknek. Javallott még orrpolipok kezelésére
18 éves, vagy ennél iddsebb felndtteknek.

A Mometason PannonPharma 50 mikrogramm/adag szuszpenzids orrspray forgalomba hozatali
engedélyére vonatkozd kérelem referens készitménnyel vald egyenértékiiségre alapozott.
Lokalisan hatd, lokalisan alkalmazand6 készitmény esetén a bioegyenértékiiségi vizsgalat
elvégzése nem lehetséges, igy terapids egyenértékiiségi vizsgalat sziikséges. A Mometason
PannonPharma 50 mikrogramm/adag szuszpenzids orrspray és a referensként valasztott
Nasonex 0,05% szuszpenzids adagolt orrspray (MSD) terdpias egyenértékiiségét a kérelmezd
bizonyitotta.

A benyujtott dokumentacié formailag megfeleld és tudomanyosan aldtdmasztott. A készitmény
mindsége megfeleld. Nem-klinikai vagy klinikai kétségek nem meriiltek fel. A mometazonra

vonatkoz6 nagy mennyiségi klinikai tapasztalat bizonyitja a vegyiilet terapias értékét.

A terédpias eldny/hatrany értékelése ennél fogva pozitiv.

V.2 Osztalyozas

Kizardlag orvosi vényre kiadhatd gyogyszer.

V.3 Betegtajékoztaté és konzultacio betegek célcsoportjaival
A betegtajékoztatd és a cimke szovege egyeztetésre keriilt a betegek célcsoportjanak képvise-

16ivel az emberi alkalmazasra keriilé gyogyszerek cimkéjérdl €s betegtajékoztatojardl szolo
30/2005. (VIIL 2.) EGiM rendelet 3. § (4) bekezdése eldirasai szerint.
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Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés- Mometason PannonPharma
egészségiigyi Intézet 50 mikrogramm/adag
Budapest szuszpenzids orrspray

Nyilvanos értékeld jelentés

V1. Modositasok: az eredeti eljaras lezarasa utan tett lépések, amelyek érintik a
Nyilvanos értékelo jelentés szovegét

Ez a modul az eredeti eljaras befejezése utan tett Iépésekre vonatkozé informaciékat tartalmazza.

Az eljaras Engedélyezve Ertékeld
befejezésének va g elut};sitva jelentés
kelte ol csatolva:

Az eljaras

Targy Iktatészam A termékinformaciot érinti: megkezdésének kelte




