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Lamictal και τις συναφείς ονοµασίες 
 

Κοινόχρηστη ∆ιεθνής Ονοµασία (INN): Λαµοτριγίνη  

 

ΙΣΤΟΡΙΚΟ 

Το Lamictal και οι συναφείς ονοµασίες, δισκίο των 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg καθώς και 
διασπειρόµενο / µασώµενο δισκίο των 2 mg, 5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg και 200 mg, είναι 
αντιεπιληπτικό φάρµακο που ενδείκνυται για τη θεραπεία της επιληψίας και της διπολικής 
διαταραχής. 
 
Στις 1 Μαρτίου 2007, η εταιρεία GlaxoSmithKline Research & Development Limited υπέβαλε αίτηση 
διαδικασίας παραποµπής στον ΕΜΕΑ σύµφωνα µε το άρθρο 30 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, όπως 
τροποποιήθηκε, προκειµένου να εναρµονιστούν οι εθνικά εγκεκριµένες περιλήψεις των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος (ΠΧΠ), η επισήµανση και το φύλλο οδηγιών χρήσης, 
περιλαµβανοµένων ζητηµάτων ποιότητας του φαρµακευτικού προϊόντος Lamictal και των συναφών 
ονοµασιών.  
 
Ο λόγος της παραποµπής ήταν ότι υπήρχαν αποκλίσεις στις περιλήψεις των χαρακτηριστικών του 
προϊόντος (ΠΧΠ), περιλαµβανοµένων ζητηµάτων ποιότητας του Lamictal και των συναφών 
ονοµασιών που έχουν εγκριθεί στα κράτη µέλη της ΕΕ, σε ό,τι αφορά την ακόλουθη ένδειξη: 

 
Επιληψία 
 
Ενήλικες και παιδιά ηλικίας άνω των 12 ετών 
Το Lamictal ενδείκνυται για χρήση ως συµπληρωµατική θεραπεία ή ως µονοθεραπεία για την 
αντιµετώπιση της επιληψίας, των εστιακών κρίσεων και των γενικευµένων κρίσεων, 
περιλαµβανοµένων των τονικοκλονικών κρίσεων και των κρίσεων που σχετίζονται µε το σύνδροµο 
Lennox-Gastaut. 
 
Παιδιά ηλικίας 2 έως 12 ετών 
Το Lamictal ενδείκνυται ως συµπληρωµατική θεραπεία για την αντιµετώπιση της επιληψίας, των 
εστιακών κρίσεων και των γενικευµένων κρίσεων, περιλαµβανοµένων των τονικοκλονικών κρίσεων 
και των κρίσεων που σχετίζονται µε το σύνδροµο Lennox-Gastaut. 
 
Όταν η επιληψία ελέγχεται µε τη συµπληρωµατική θεραπεία, η συντρέχουσα αγωγή µε 
αντιεπιληπτικά φάρµακα (AED) µπορεί να διακόπτεται και οι ασθενείς να συνεχίσουν να λαµβάνουν 
το Lamictal ως µονοθεραπεία. 
  



  Σελίδα 2/2 

∆ιπολική διαταραχή 
 
Ενήλικες ηλικίας 18 ετών και άνω 
Το Lamictal ενδείκνυται για την πρόληψη επεισοδίων µε διακυµάνσεις της διάθεσης σε ασθενείς µε 
διπολική διαταραχή, κυρίως µέσω της πρόληψης καταθλιπτικών επεισοδίων. 
 

 
Σε ό,τι αφορά ζητήµατα ποιότητας, 
 
Η φαρµακευτική ουσία και το φαρµακευτικό προϊόν έχουν περιγραφεί επαρκώς και, γενικά, έχει 
υποβληθεί επαρκής τεκµηρίωση. Τα έκδοχα που χρησιµοποιούνται στα σκευάσµατα του 
φαρµακευτικού προϊόντος και στις διαδικασίες παρασκευής είναι τα συνήθη για τις προτεινόµενες 
φαρµακευτικές µορφές. Τα αποτελέσµατα καταδεικνύουν ότι η φαρµακευτική ουσία και το 
φαρµακευτικό προϊόν είναι αναπαραγώγιµα. 

 
Η διαδικασία παραποµπής ξεκίνησε στις 29 Μαρτίου 2007. Ο κάτοχος άδειας κυκλοφορίας παρέσχε 
συµπληρωµατικές πληροφορίες στις 16 Οκτωβρίου 2007. 
 
Κατά τη διάρκεια της συνεδρίασής της, που πραγµατοποιήθηκε στις 21 – 24 Απριλίου 2008, η 
CHMP, λαµβάνοντας υπόψη τα συνολικά δεδοµένα που υποβλήθηκαν και την επιστηµονική 
συζήτηση που πραγµατοποιήθηκε στους κόλπους της επιτροπής, διατύπωσε τη γνώµη ότι η πρόταση 
για την εναρµόνιση της περίληψης των χαρακτηριστικών του προϊόντος, της επισήµανσης και του 
φύλλου οδηγιών χρήσης, περιλαµβανοµένων ζητηµάτων ποιότητας, ήταν αποδεκτή και ότι τα εν λόγω 
χαρακτηριστικά πρέπει να τροποποιηθούν. 
 
Στις 24 Απριλίου του 2008, η CHMP εξέδωσε θετική γνώµη µε την οποία εισηγήθηκε την εναρµόνιση 
της ΠΧΠ, της επισήµανσης και του φύλλου οδηγιών χρήσης , περιλαµβανοµένων ζητηµάτων 
ποιότητας για το Lamictal και τις συναφείς ονοµασίες. 
 
Ο κατάλογος των εν λόγω ονοµασιών του προϊόντος παρατίθεται στο παράρτηµα Ι. Τα επιστηµονικά 
πορίσµατα παρατίθενται στο παράρτηµα ΙΙ και οι τροποποιηµένες περιλήψεις των χαρακτηριστικών 
του προϊόντος, η επισήµανση και το φύλλο οδηγιών χρήσης παρατίθενται στο παράρτηµα ΙΙΙ. 
 
Η απόφαση δηµοσιεύθηκε από την Επιτροπή στις 23 Ιουλίου 2008. 


