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Otazky a odpovédi tykajici se predlozeni zalezitosti

k prezkoumani pro pripravek Protium a souvisejici nazvy
pantoprazol, 20 nebo 40mg enterosolventni tablety a 40mg prasek pro
pripravu injekéniho roztoku

Evropska agentura pro |écivé pripravky (EMA) dokondila pfezkum pripravku Protium a souvisejicich
nazvd. Vybor pro humanni 1é¢ivé pFipravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, Ze je v rdmci
Evropské unie (EU) a Evropského hospodarského prostoru (EHP) potfebné sjednotit informace

o predepisovani pripravku Protium a souvisejicich nazvd.

Ptezkoumani bylo provedeno na zakladé ptedlozeni zaleZitosti k prezkoumani podle &ldnku 30°.

Co je Protium?

Protium se pouziva k I1é¢bé onemocnéni, pfi kterych zaludek vytvari pfiliS§ mnoho kyseliny. Patfi sem:

o refluxni choroba jicnu, kdy se pFipravek uziva k 1é¢bé piiznakd, jako je paleni zahy a kyseld
regurgitace (zpétny tok kyseliny az do ust),

o refluxni ezofagitida (zanét jicnu zplsobeny kyselinou),
e zaludecni nebo dvanactnikovy vied,
e Zollinger-Ellisonlv syndrom (onemocnéni zplsobené nadmérnou sekreci kyseliny v zaludku).

Pripravek Protium lIze pouZivat také k prevenci zalude¢nich viedd, které mohou byt zplsobeny
nékterymi |éCivymi pFipravky na lé&bu bolesti a zané&tl zvanymi neselektivni nesteroidni protizanétlivé
Iéky (NSAID, z angl. non-selective non-steroidal anti-inflammatory drugs), jestlize pacient potiebuje
nepretrzitou 1é¢bu léky NSAID. Piipravek miZe také pomoci odstranit ze Zaludku bakterii zvanou
Helicobacter pylori, o niz je zndmo, ze zplsobuje Zaludeé&ni viedy.

Lé&iva latka v pripravku Protium, pantoprazol, je inhibitor protonové pumpy. Plsobi tak, ze blokuje
~protonové pumpy", coz jsou bilkoviny, které se nachazi ve specializovanych burikach Zaludecni sliznice
a vhanéji kyselinu do zaludku. Blokaci téchto pump snizuje pantoprazol tvorbu kyseliny.

! Clanek 30 smérnice 2001/83/ES v platném znéni, predloZeni zaleZitosti k pfezkoumani na zakladé prijeti rozdilnych
rozhodnuti ¢lenskymi staty.
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Pfipravek Protium je v EU k dispozici také pod jinymi obchodnimi ndzvy: Anagastra, Apton, Controloc,
Eupantol, Inipomp, Pantec, Pantecta, Pantipp, Panto-Byk-20, Panto-Byk-40, Panto-Byk-IV, Pantoc,
Pantoloc, PantoLomberg, Pantopan, Pantoprazol 20 mg Byk, Pantoprazol NYC, Pantoprazol Nycomed,
Pantoprazol-Byk, Pantoprazole ALTANA, Pantoprazole Lomberg, Pantorc, Pantozol, Peptazol, Rifun,
Somac, Ulcotenal, Zurcal, Zurcale a Zurcazol.

Tyto IéCivé pripravky dodava na trh spole¢nost Nycomed.

Proc byl pripravek Protium prezkoumavan?

Pfipravek Protium je v EU schvélen na zékladé vnitrostatnich postupl. Tato skute¢nost vedla

k odlidnostem mezi &lenskymi staty ve zplsobu moZného pouZiti tohoto lé&ivého ptipravku, co? se
projevilo v rozdilech v jednotlivych souhrnech tdajli o ptipravku, oznaeni na obalu a pfibalovych
informacich ve statech, kde je tento pripravek na trhu. Koordinacni skupina pro vzajemné uznavani
a decentralizované postupy - humanni IéCivé ptipravky (CMD(h)) rozhodla, Ze pfipravek Protium ma
projit procesem sjednocovani.

Dne 3. zafi 2008 predlozila Evropska komise zalezitost Vyboru pro humanni I&Civé pripravky (CHMP) za
ucelem sjednoceni rozhodnuti o registraci pro pfipravek Protium a souvisejici nézvy v EU a EHP.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zadklad& predlozenych (dajl a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP k nézoru, ze
v rdmci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrnl Gdajl o pripravku, oznaceni na obalu a ptibalovych
informaci. Byly sjednoceny tyto hlavni oblasti:

4.1 Terapeutické indikace

Vybor CHMP se shodl na sjednoceném znéni indikace (onemocnéni, pro jehoZ Ié¢bu mize byt 1é&ivy
pripravek pouzit). Vybor doporucil, aby se 20mg enterosolventni tablety pouzivaly k |écbé
symptomatické refluxni choroby jicnu, k dlouhodobé IéCbé a prevenci recidivy refluxni ezofagitidy

a k prevenci zaludeénich a dvanactnikovych viedl vyvolanych Iéky NSAID u rizikovych pacientd, ktef
potiebuji nepretrzitou 1é¢bu léky NSAID.

Vybor doporucil, aby se 40mg enterosolventni tablety a 40mg prasek pro pfipravu injekéniho roztoku
pouzivaly k IéCbé refluxni ezofagitidy, zaludecniho a dvanactnikového viedu a Zollinger-Ellisonova
syndromu a dal&ich patologickych stav( spojenych s hypersekreci. 40mg enterosolventni tablety Ize
v kombinaci s vhodnou antibiotickou Ié¢bou pouzit také k odstranéni bakterie Helicobacter pylori (H.
pylori) u pacientl s viedy spojenymi s H. pylori.

4.2 Davkovani a zplsob podani

Doporucené davkovani pfi IéCbé symptomatické refluxni choroby jicnu, dlouhodobé [éCbé refluxni
ezofagitidy a pfi prevenci zalude¢nich a dvanactnikovych vFedl u pacientl, ktefi uzivaji 1éky NSAID, je
jedna 20mg tableta jednou denné. Toto davkovani Ize zvysit az na 40 mg denné v pfipadé, Ze dojde k
navratu pFiznak{ refluxni ezofagitidy.

Doporucena davka pri refluxni ezofagitidé a Zalude¢nich nebo dvanactnikovych viedech je jedna 40mg
tableta nebo jedna 40mg injekce denné. V pfipad€, Ze nedojde k reakci na I1éCbu, je mozné davku
tablet zdvojnasobit. Zollinger-Ellisonlv syndrom a dal$i patologické stavy spojené s hypersekreci se
I&Ci denni davkou 80 mg pantoprazolu, bud' ve formé dvou 40mg tablet nebo injekce. Tuto davku Ize
upravit v zavislosti na mnozstvi kyseliny produkované v zaludku. K odstranéni bakterie H. pylori
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v zaludku se pouziva doporucena davka jedna 40mg enterosolventni tableta uzivana dvakrat denné

v kombinaci s vhodnou antibiotickou Ié¢bou.

4.3 Kontraindikace

Vybor CHMP se shodl také na sjednoceném znéni kontraindikaci (situaci, kdy IéCivy pFipravek nesmi
byt uzivén). Vybor byl toho ndzoru, ze soub&zné uzivani atazanaviru a dal$ich 1é&ivych pripravkd proti
HIV by nemélo byt kontraindikovéno, ale je tfeba doplnit upozornéni do bodu 4.4.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Nedoporucuje se soubézné podavani atazanaviru s inhibitory protonové pumpy. Pokud je nicméné
kombinovana |éCba atazanavirem a inhibitorem protonové pumpy shledana nevyhnutelnou, doporucuje
se peclivé klinické sledovani pacienta (napf. virové zatéze) a je tfeba se vyvarovat vysokych davek
inhibitoru protonové pumpy. Vybor CHMP rovnéz uved| upozornéni, ze |écba pripravkem Protium a
dalsimi inhibitory protonové pumpy mdze vést ke zvy$enému vyskytu stfevnich infekci.

4.5 Interakce s jinymi IéCivymi pFipravky

Vybor CHMP poznamenal, Ze vzhledem k interakcim mdzZe soub&zné uzivani inhibitorl protonové
pumpy ovlivnit G&innost atazanaviru a daldich Ié¢ivych pFipravkl proti HIV, jejichZ absorpce zavisi na

hodnoté pH.

DalSi zmény

Vybor CHMP sjednotil body souhrnu tdajt o pFipravku tykajici se t&hotenstvi a kojeni, schopnosti Fidit
a obsluhovat stroje, nezédoucich ucinkl a preddvkovani.

Platné znéni informaci pro Iékafe a pacienty je dostupné zde.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 15. dubna 2010.

Zpravodaj:

Dr Calvo-Rojas (Spanélsko)

Spoluzpravodaj:

Dr Enzmann (Némecko)

Datum zahajeni postupu predlozeni zalezitosti
k pfezkoumani:

25. zari 2008

Datum poskytnuti odpovédi spolecnosti:

6. dubna 2009, 24. srpna 2009 a 19. fijna 2009

Datum vydani stanoviska:

17. prosince 2009
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http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/referral/protium/ha_301002pi.pdf

