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UDTALELSE SOM FGLGE AF EN SAG INDBRAGT | HENHOLD TIL ARTIKEL 30 OM
Lamictal og tilknyttede navne

Internationalt fadlesnavn (INN): lamotrigin

BAGGRUNDSOPLY SNINGER

Lamictal og tilknyttede navne, leveret som tabletter pa 25 mg, 50 mg, 100 mg og 200 mg og
dispergible tabletter/tyggetabletter pa 2 mg, 5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg og 200 mg, er et
antiepileptikum, der anvendes til behandling af epilepsi og bipolar sygdom.

Den 1. marts 2007 indbragte GlaxoSmithKline Research & Development Limited en sag for EMEA i
henhold til artikel 30 i direktiv 2001/83/EF med senere amdringer for at harmonisere produktresumé,
etikettering og indlaggsseddel, herunder kvalitetsaspekter, der er godkendt i medlemsstaterne, for
lagemidlet Lamictal og tilknyttede navne.

Begrundelsen for indbringel sen var, at der er forskelle mellem medlemsstaternes produktresumeer,
herunder kvalitetsaspekter, for Lamictal og tilknyttede navne, som er godkendt i EU-medlemsstaterne,
hvad angdr indikationerne:

Epileps

Voksne og barn over 12 ar

Lamictal er indiceret til anvendel se som tillaggsbehandling eller monoterapi ved behandling af epilepsi
med partielle og/eller generaliserede anfald, herunder tonisk-kloniske kramper og anfald forbundet
med L ennox-Gastaut syndrom.

Bern fra 2til 12 ar

Lamictal er indiceret til anvendelse som tillaggsbehandling ved behandling af epilepsi med partielle og
generaliserede anfald, herunder toni sk-kloniske kramper og anfald forbundet med L ennox-Gastaut
syndrom.

Efter opnaelse af kontrol over de epileptiske anfald ved hjadp af tillasgsbehandlingen kan behandling
med |edsagende antiepil eptiske laagemidler ophare, og patienterne kan fortsadte med Lamictal som
monoterapi.
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Bipolar sygdom

Voksne over 18 &r
Lamictal er indiceret til forebyggelse af humersvingninger hos patienter med bipolar sygdom,
fortrinsvis forebyggel se af depressive episoder.

Hvad angar kvalitetsaspekter:

Laggemiddel stoffet og lasggemidlet er udferligt beskrevet, og der er fremlagt generelt tilfredsstillende
dokumentation. De hjed pestoffer, der er anvendt i formuleringen af lasgemidlet, og
fremstillingsprocesserne er standard for de foresl dede laagemiddelformer. Resultaterne viser, at
lasgemi ddel stoffet og laagemidlet kan reproduceres.

Proceduren blev indledt den 29. marts 2007. Indehaveren af markedsfaringstilladel sen fremlagde
supplerende oplysninger den 16. oktober 2007.

Pa medet den 21.-24. april 2008 fandt Udvalget for Humanmedicinske lasgemidler i lyset of alle de
foreliggende data og faglige dreftelser i udvalget, at forslaget om harmonisering af produktresumé,
etikettering og indlasgsseddel, herunder kvalitetsaspekter, var acceptabelt, og at aandringerne burde
foretages.

Udvalget for Humanmedicinske Laggemidler afgav den 24. april 2008 en positiv udtalelse, hvori
udvalget henstillede til harmonisering af produktresumé, etikettering og indlaggsseddel, herunder
kvalitetsaspekter, for Lamictal og tilknyttede navne.

Bilag | indeholder en liste over de paged dende produktnavne. De faglige konklusioner fremgar af
bilag 11, og bilag |11 indeholder aandringerne til produktresumé, etikettering og indlaggsseddel.

Europa-K ommissionen vedtog en afgarel se den 23. juli 2008.
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