PRILOHA 1

SEZNAM NAZVU, LEKOVYCH FOREM A SIL LECIVYCH PRIPRAVKU, CESTY
PODANI, ZADATELU A DRZITELU ROZHODNUTI O REGISTRACI V CLENSKYCH
STATECH



Clensky stat DrZitel rozhodnuti o Zadatel Nazev Sila Lékové forma  |Cesta podani
registraci
Rakousko Teva Pharma B.V. Lansoprazol TEVA |15 mg Enterosolventni  |Peroralni podani
Industrieweg 23, P.O. Box 217, |15 mg Kapseln tvrdé tobolky
3640 AE Mijdrecht Lansoprazol TEVA |30 mg Enterosolventni  |Peroralni podani
The Netherlands 30 mg Kapseln tvrdé tobolky
Belgie IPS N.V. Lansoprazol IPS 15 |15 mg Enterosolventni  |Peroralni podani
Jozef Nellenslei 10 — B-2100  |mg tvrdé tobolky
Deurne maagsapresistente
Belgium capsules
Lansoprazol IPS 30 |30 mg Enterosolventni  |Peroralni podani
mg tvrdé tobolky
maagsapresistente
capsules
Ceska republika Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. |Lansoprazol - TEVA |15 mg Enterosolventni  |Peroralni podani
Drazni 7, 627 00 Brno 15 mg tvrdé tobolky
Czech Republic Lansoprazol - TEVA |30 mg Enterosolventni  |Peroralni podani
30 mg tvrdé tobolky
Némecko TEVA Generics GmbH Lansoprazol-TEVA® |15 mg Enterosolventni  |Peroralni podani
Kandelstrafle 10, D-79199 15 mg tvrdé tobolky
Kirchzarten magensaftresistente
Germany Hartkapseln
Lansoprazol-TEVA®|30 mg Enterosolventni  |Peroralni podani
30 mg tvrdé tobolky
magensaftresistente
Hartkapseln
Dénsko Teva Pharma B.V. Lansoprazol TEVA |15 mg Enterosolventni  |Peroralni podani
Industrieweg 23, P.O. Box 217, |15 mg enterokapsler tvrdé tobolky
3640 AE Mijdrecht Lansoprazol TEVA |30 mg Enterosolventni  |Peroralni podani
The Netherlands 30 mg enterokapsler tvrdé tobolky
Spanélsko TEVA Genéricos Espafiola S.L. |Lansoprazol 15 mg Enterosolventni  |Peroralni podani
C/Guzman el bueno 133 Ed. TEVAGEN 15 mg tvrdé tobolky

Britannia 4° Izda., 28003
Madrid
Spain

capsulas duras
gastrorresistentes
EFG




Lansoprazol 30 mg Enterosolventni  |Peroralni podani
TEVAGEN 30 mg tvrdé tobolky
capsulas duras
gastrorresistentes
EFG
Finsko Teva Pharma B.V. Lansoprazol Teva, 15|15 mg Enterosolventni  |Peroralni podani
Industrieweg 23, P.O. Box 217, |mg enterokapseli, tvrdé tobolky
3640 AE Mijdrecht kova
The Netherlands Lansoprazol Teva, 30{30 mg Enterosolventni  |Peroralni podani
mg enterokapseli, tvrdé tobolky
kova
Francie TEVA Classics S.A. Lansoprazole TEVA |15 mg Enterosolventni  |Peroralni podani
1, cours du Triangle, Immeuble |15 mg microgranules tvrdé tobolky
Palatin 1, 92936 Paris La gastro résistantes en
Défense cedex 12 gélule
France Lansoprazole TEVA |30 mg Enterosolventni  |Peroralni podani
30 mg microgranules tvrdé tobolky
gastro résistantes en
gélule
Mad’arsko TEVA Magyarorszag Rt Lansoflux Teva 15 |15 mg Enterosolventni  |Peroralni podani
Rakoéczi at 70-72, mg kapszula tvrdé tobolky
Budapest, H-1074, Lansoflux Teva 30 |30 mg Enterosolventni  |Peroralni podani
Hungary mg kapszula tvrdé tobolky
Irsko Teva Pharma B.V., Lansoprazole TEVA |15 mg Enterosolventni  |Peroralni podani
Industrieweg 23, P.O. Box 217, |15 mg Gastro- tvrdé tobolky
3640 AE Mijdrecht, resistant Capsules
The Netherlands, Lansoprazole TEVA |30 mg Enterosolventni  |Peroralni podani
30 mg Gastro- tvrdé tobolky
resistant Capsules
Nizozemsko Pharmachemie B.V. Lansoprazol 15 mg |15 mg Enterosolventni  |Peroralni podani
Swensweg 5, Postbus 552, PCH, tvrdé tobolky
2003 RN Haarlem maagsapresistente
The Netherlands capsule
Lansoprazol 30 mg |30 mg Enterosolventni  |Peroralni podani
PCH, tvrdé tobolky
maagsapresistente
capsule
Norsko Teva Pharma B.V., Lansoprazol TEVA |15 mg Enterosolventni  |Peroralni podani
Industrieweg 23, P.O. Box 217, |15 mg tvrdé tobolky
3640 AE Mijdrecht, enterokapseler, harde




The Netherlands, Lansoprazol TEVA |30 mg Enterosolventni  |Peroralni podani
30 mg tvrdé tobolky
enterokapseler, harde
Polsko Teva Pharmaceuticals Polska  |LansoTEVA 15 mg |15 mg Enterosolventni  |Peroralni podani
Sp. z 0.0. kapsulka dojelitowa tvrdé tobolky
E. Plater 53, 00-113 Warsaw twarda
Poland LansoTEVA 30 mg |30 mg Enterosolventni  |Peroralni podani
kapsulka dojelitowa tvrdé tobolky
twarda
Portugalsko TEVA Pharma - Produtos Lansoprazol TEVA |15 mg Enterosolventni  |Peroralni podani
Farmacéuticos Lda 15 mg Capsula tvrdé tobolky
Lagoas Park, Edificio 1, Piso 3, |gastro-resistente
2740-264 Porto Salvo Lansoprazol TEVA |30 mg Enterosolventni  |Peroralni podani
Portugal 30 mg Cépsula tvrdé tobolky
gastro-resistente
Svédsko TEVA Sweden AB Lansoprazol TEVA |15 mg Enterosolventni  |Peroralni podani
PO Box 1070, SE - 25110 15 mg enterokapslar, tvrdé tobolky
Helsingborg héarda
Sweden Lansoprazol TEVA |30 mg Enterosolventni  |Peroralni podani
30 mg enterokapslar, tvrdé tobolky
hérda
Slovensko Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. |Lansoprazol - TEVA |15 mg Enterosolventni  |Peroralni podani
Drazni 7, 627 00 Brno 15 mg tvrdé tobolky
Czech Republic Lansoprazol - TEVA |30 mg Enterosolventni  |Peroralni podani
30 mg tvrdé tobolky
Velka Britanie TEVA UK Limited TEVA UK Limited Lansoprazole 15 mg |15 mg Enterosolventni  |Peroralni podani
Brampton Road, Brampton Road, Hampden Park, |Gastro-resistant tvrdé tobolky
Hampden Park, Eastbourne, East Sussex, BN22 |Capsules
Eastbourne, East Sussex, [9AG Lansoprazole 30 mg |30 mg Enterosolventni  |Peroralni podani
BN22 9AG United Kingdom Gastro-resistant tvrdé tobolky
United Kingdom Capsules




PRILOHA II

VEDECKE ZAVERY



VEDECKE ZAVERY

CE,LKOVE SHRNUTI YE})ECKEHO HODNOCENI PRIPRAVKU LANSOPRAZOL A
PRIPRAVKU SOUVISEJICiCH NAZVU (viz Ptiloha I)

Lécivé pripravky Lansoprazol 15 mg a 30 mg, enterosolventni tvrdé tobolky (Teva UK Ltd.) jsou
generické pripravky obsahujici jako 1é¢ivou latku lansoprazol. Lansoprazol je inhibitor protonové
pumpy, ktery inhibuje sekreci zaludec¢ni kyseliny a pouziva se pro 1écbu duodenalnich a benignich
zaludec¢nich viedl, gastroesofagealniho refluxniho onemocnéni a souvisejicich onemocnéni.

V zaii 2006 byl pro pripravek Lansoprazol zahdjen postup vzajemného uznavani zahrnujici 16
dotcenych c¢lenskych statl s Velkou Britanii vystupujici v roli referen¢niho ¢lenského statu (RMS).

Dne 30. listopadu 2006 byla zadost postoupena a ptedlozena k arbitrazi podle ¢lanku 29 smérnice
2001/83/ES ve znéni pozd¢jsich predpisi.

Dotcené Clenské staty vznesly namitky tykajici se vefejného zdravi, protoze bioekvivalence byla
prokazéana nala¢no a nikoliv po jidle.

Referencni c¢lensky stat schvalil pfipravek na zakladé vysledkl studie provadéné nalacno, kterd
prokézala jasnou bioekvivalenci znazornénou 90% intervaly spolehlivosti pro AUC a Cpax, jeZ byly
v konven¢nim bioekvivalenénim rozmezi 80-125 %. PfestoZe intervaly spolehlivosti pro vysledky
studie provadéné po jidle (interval spolehlivosti pro AUCi,s 78-110 %) byly mimo bézné limity,
vyhovuji SirSimu 75-133% kritériu. Predpokladalo se, Ze v tomto pfipadé miiZze byt pouZito Sirsi
kritérium z diivodu extrémné vysoké interindividudlni variability (70-82 %), kterd se projevila po
jidle, coz bylo prokazano v této studii. Vysledky byly poklddany za pfijatelné také z klinického
hlediska, protoze uc¢innost lansoprazolu je pfi tomto terapeutickém rozmezi davkovani ve vysoké
mife nezavisla na davce.

Dokumentace ptedlozend vyboru CHMP ukazuje, Ze testované a referencni produkty jsou v podstaté
podobné. Oba produkty vykazuji zesileny ucinek potravy, ackoli genericky produkt se zda byt vice
ovlivnén pfevazné z diivodu vysoké interindividuélni variability. To podporuji dvé podobné studie
provadéné po jidle vyuzivajici stejny referencni 1€k a stejny testovaci 1€k se stejnou Sarzi, ve kterych
byly ziskdny zcela rozdilné vysledky a jejichz intervaly spolehlivosti byly vrozmezi bézné
ptijatelnych limitd.

Vysledky téchto studii provadénych po jidle ukazuji, ze biologicka dostupnost lansoprazolu je, pokud
je uzivan sjidlem, nejen vyrazné sniZzena, ale ze jeho absorpce muze byt, jestlize neni pacient
nala¢no, velmi nevyrovnana. To je znama farmakokinetickd vlastnost lansoprazolu, zvlasté pokud je
uzivan s potravou s vysokym obsahem tuku a vysokou kalorickou hodnotou jako v tomto ptipad¢.

V otazce klinické Gc¢innosti a bezpecnosti mé Lansoprazol Siroké terapeutické okno. Ma také nepfilis
vyraznou kiivku zavislosti reakce na davce, tj. jeho u¢innost je do zna¢né miry nezavisla na davce.
To znamend, Ze maly rozdil hladin v krvi mezi referen¢nimi a testovanymi produkty po jidle nema
zadny klinicky vyznam.

Zavérem lze konstatovat, Ze otazky byly Zzadatelem uspokojivé zpracovany. Zadatel poskytl
dostate¢né udaje podporujici skutecnost, ze vysledek studie provadéné po jidle nevedl k moznému
riziku pro vefejné zdravi.



Vybor CHMP doporucil udéleni rozhodnuti o registraci. Platny souhrn idajii o pfipravku, oznaceni na
obalu a pfibalové informace jsou koneénymi verzemi, které byly vytvofeny pii projednavani
koordinac¢ni skupinou, jak je uvedeno v ptiloze III.



PRILOHA III

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU, OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



Platny souhrn udajt o ptipravku, oznaceni a piibalové informace jsou konecCnymi verzemi ziskanymi
v prubehu postupu koordinacni skupiny.



