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L ansoprazol Hexal 15 mg og 30 mg
Internationalt fadlesnavn ( INN): Lansoprazol

BAGGRUNDSOPL YSNINGER

Lansoprazol Hexal (lansoprazol) er en protonpumpe-haammer. Den haammer sekretion af mavesyre og
anvendes til behandling af duodenat og gatrisk ulcus, reflux gsofagitis, gastro-gsofageal
reflukssygdom, behandling og profylakse af NSAID-rdaterede gastriske og duodenale ulcera,
Zollinger-Ellison syndrom og i kombination med passende antibakteridle behandlinger til udryddelse
af Helicobacter pylori og forebyggelse af recidiv af peptiske ulcera hos patienter med H. pylori-
relaterede ulcera.

Der er tidligere udstedt en markedsfaringstilladel se for Lansoprazol Hexa (15 mg og 30 mg) til Hexal
AG i Finland den 7. november 2003. En gensidig anerkendelsesprocedure blev indledt den 16.
september 2004. Referencemed emsstaten var Finland, og de bergrte medlemsstater var @strig,
Danmark, Tyskland og Sverige. De berarte medlemsstater har ikke kunnet nd til enighed om en
gensidig anerkendel se af den af referencemediemsstaten udstedte markedsferingstilladelse. Tyskland
fremsendte begrunde serne for uenigheden til EMEA den 15. december 2004.

Der er identificeret signifikante forskelle i forhold til referenceproduktet i afsnittet om indikationer i
produktresuméet. Produktresuméet for referenceproduktet i Tyskland indeholder ikke indikationerne
for samtidig anvendelse af NSAID' & og behandling og forebyggelse af gastrisk og duodena
ul ceration forarsaget af disse pragarater.

Voldgiftsproceduren indledtes den 20. januar 2005. Den udpegede rapporter og medrapporter var
henhaldsvis Sif Ormarsdottir/Tomas Samonson og Gottfried Kreutz/Julia Dunne. Indehaveren af
markedsfaringstilladel sen fremsendte skriftlige redegare ser den 13. april 2005.

Pa sit mgde i juni 2005 var CHMP pa grundlag af de samlede forelagte oplysninger og den faglige
draftdse i udvalget af den opfattdse, at benefit/risk-forholdet var gunstigt for Lansoprazol Hexal.
Indikationerne for samtidig anvendelse af NSAID' er samt behandling og forebyggelse af gastrisk og
duodenal ulceration forérsaget af disse pragparater blev understettet.

Listen over de paged dende | aagemiddd navne fremgar af bilag |. De faglige konklusioner findes i bilag
Il og produktresuméet i bilag I11.

Den enddige udtaldse blev konverteret til en afgerdse truffet af Europa-Kommissionen den 15.
september 2005.

L Artikel 29, stk. 2, i direktiv 2001/83/EF, med senere andringer.
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