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ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΦΑΡΜΑΚΩΝ ΓΙΑ ΑΝΘΡΩΠΙΝΗ ΧΡΗΣΗ (CHMP) 
 

ΓΝΩΜΗ ΣΕ ΣΥΝΕΧΕΙΑ ΤΗΣ ΠΑΡΑΠΕΜΠΤΙΚΗΣ ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑΣ 

ΤΟΥ ΑΡΘΡΟΥ 29 ΠΑΡΑΓΡΑΦΟΣ 41 

Lansoprazole και συναφείς ονοµασίες 

Κοινόχρηστη ∆ιεθνής Ονοµασία (INN): λανσοπραζόλη  

ΙΣΤΟΡΙΚΟ 

Το Lansoprazole, σε σκληρές γαστροανθεκτικές κάψουλες των 15 και 30 mg, είναι γενόσηµο 
παρασκεύασµα που περιέχει τη δραστική ουσία λανσοπραζόλη. Η λανσοπραζόλη είναι αναστολέας της 
αντλίας πρωτονίων και ρόλος της είναι να εµποδίζει την έκκριση γαστρικού οξέος, χρησιµοποιούµενη για τη 
θεραπεία του έλκους του δωδεκαδακτύλου, του καλοήθους στοµαχικού έλκους, της γαστροοισοφαγικής 
παλινδρόµησης και άλλων συναφών παθήσεων. 
 
Η TEVA UK Limited υπέβαλε αιτήσεις για αµοιβαία αναγνώριση του Lansoprazole και των συναφών 
ονοµασιών (15 και 30 mg σε σκληρές γαστροανθεκτικές κάψουλες) µε βάση την άδεια κυκλοφορίας που 
χορήγησε το Ηνωµένο Βασίλειο στις 9 ∆εκεµβρίου 2005. Στις 7 Ιουνίου 2006 κινήθηκε διαδικασία 
αµοιβαίας αναγνώρισης. Το κράτος µέλος αναφοράς ήταν το Ηνωµένο Βασίλειο και τα ενδιαφερόµενα 
κράτη µέλη ήταν η Αυστρία, το Βέλγιο, η Τσεχική ∆ηµοκρατία, η ∆ανία, η Φινλανδία, η Γαλλία, η 
Γερµανία, η Ουγγαρία, η Ιρλανδία, οι Κάτω Χώρες, η Νορβηγία, η Πολωνία, η Πορτογαλία, η Σλοβακική 
∆ηµοκρατία, η Ισπανία και η Σουηδία. Τα συγκεκριµένα κράτη µέλη δεν κατάφεραν να καταλήξουν σε 
συµφωνία σχετικά µε τη διαδικασία αµοιβαίας αναγνώρισης της άδειας κυκλοφορίας που χορήγησε το 
κράτος µέλος αναφοράς. Στις 30 Νοεµβρίου 2006 η Τσεχική ∆ηµοκρατία, η Ισπανία και η Πορτογαλία 
παρέπεµψαν τους λόγους της διαφωνίας στον ΕΜΕΑ. 
 
Οι λόγοι της διαφωνίας ήταν ότι ορισµένα κράτη µέλη ήγειραν ενστάσεις σχετικά µε τη δηµόσια υγεία 
επικαλούµενα ότι, ενώ η βιοϊσοδυναµία καταδείχθηκε κατά τη λήψη του φαρµάκου υπό καθεστώς νηστείας, 
δεν συνέβη το ίδιο σε περιπτώσεις λήψης του φαρµάκου µετά από γεύµα. 
 
Στις 14 ∆εκεµβρίου 2006 κινήθηκε η διαδικασία διαιτησίας µε την έκδοση καταλόγου ερωτήσεων. 
Εισηγητής ήταν ο ∆ρ. Frits Lekkerkerker και συνεισηγητής ο ∆ρ. Ian Hudson. Στις 30 Μαρτίου 2007 ο 
κάτοχος της άδειας κυκλοφορίας παρείχε γραπτές εξηγήσεις. 
 
Κατά τη διάρκεια της συνεδρίασής της που πραγµατοποιήθηκε από 18 έως 21 Ιουνίου 2007, η CHMP, 
λαµβάνοντας υπόψη τα συνολικά δεδοµένα που υποβλήθηκαν και την επιστηµονική συζήτηση που 
πραγµατοποιήθηκε στους κόλπους της επιτροπής, έκρινε ότι η σχέση οφέλους-κινδύνου είναι θετική για το 
Lansoprazole και τις συναφείς ονοµασίες, ότι οι ενστάσεις που εγέρθηκαν από την Τσεχική ∆ηµοκρατία, την 
Ισπανία και την Πορτογαλία δεν πρέπει να εµποδίσουν τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας και ότι η ισχύουσα 
περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, η επισήµανση και το φύλλο οδηγιών χρήσης αποτελούν τις 
τελικές µορφές που διαµορφώθηκαν κατά τις εργασίες της οµάδας συντονισµού. Στις 21 Ιουνίου 2007 
εγκρίθηκε µε συναίνεση θετική γνώµη. 
 
Ο κατάλογος µε τα σχετικά ονόµατα των φαρµακευτικών προϊόντων παρατίθεται στο Παράρτηµα Ι. Τα 
επιστηµονικά πορίσµατα περιλαµβάνονται στο Παράρτηµα ΙΙ. 
                                                      
1 Άρθρο 29 παράγραφος 4 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, όπως έχει τροποποιηθεί. 



 2/2 ©EMEA 2007   

 
Η οριστική γνώµη της CHMP ενσωµατώθηκε σε σχετική απόφαση της Ευρωπαϊκής Επιτροπής στις 18 
Σεπτεµβρίου 2007. 
 


