Wﬂ European Medicines Agency
Londyn 30. bfezna 2010

Dok. ¢.: EMEA/CHMP/734816/2009 rev.
EMEA/H/A-29/1216

Otazky a odpovédi tykajici se predloZeni zalezitosti k prezkoumani pro pripravek
Pantoprazole Bluefish
pantoprazol 20 a 40mg tablety

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky dokoncila arbitrazni fizeni, které bylo zahajeno z diivodu
neshody mezi ¢lenskymi staty Evropské unie a tykalo se registrace 1é¢ivého piipravku Pantoprazole
Bluefish. Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) agentury dosp€l k zavéru, ze piinosy
ptipravku Pantoprazole Bluefish pfevysuji jeho rizika a Ze rozhodnuti o registraci miize byt udéleno ve
Svédsku a v téchto ¢lenskych statech Evropské unie: Dansku, Finsku, Francii, Irsku, Italii, Mad’arsku,
Némecku, Nizozemsku, Polsku, Portugalsku, Rakousku a gpanélsku arovne€z v Norsku.

Piezkum byl proveden na zékladé piedloZeni zaleZitosti k pfezkoumani podle ¢lanku 29'.

Co je Pantoprazole Bluefish?

Pantoprazole Bluefish je 1éCivy ptipravek pouzivany k 1é¢bé onemocnéni, pfi nichZ se v zaludku tvoii
nadmérné mnozstvi kyseliny.

20mg tablety 1ze pouzivat u refluxni choroby k 1écb¢ priznakd, jako je paleni Zahy a regurgitace
kyselého obsahu zaludku (zpétny tok kyseliny az do ust), k dlouhodobé 1€cb¢ a prevenci relapsu
refluxni ezofagitidy (zanétu jicnu vyvolaného kyselinou), k prevenci zalude¢nich viedt, které mohou
byt zpsobeny nékterymi pripravky uzivanymi k 1é¢b¢€ bolesti a zanéti zvanymi neselektivni
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jsou zalude¢ni viedy, dvanactnikové viedy a Zollinger-Ellisontiv syndrom (onemocnéni zpisobené
nadmérnou sekreci kyseliny v Zaludku), a mohou ze zaludku pomoci odstranit bakterii zvanou
Helicobacter pylori, o niz je zndmo, ze zptsobuje Zalude¢ni viedy.

Léciva latka ptipravku Pantoprazole Bluefish , pantoprazol, je inhibitorem protonové pumpy. Plisobi
tak, Ze blokuje ,,protonové pumpy*, coz jsou bilkoviny, které se nachazi ve specializovanych bunkach
zaludecni sliznice a vhangji kyselinu do zaludku. To zabranuje zniceni 1écivé latky Zaludecni
kyselinou.

Pripravek Pantoprazole Bluefish ma formu enterosolventnich tablet. Jedna se o tablety, které projdou
zaludkem a k jejichz rozlozeni dojde az ve stfevech. Takto se zabrani zni¢eni 1é¢ivé latky zaludecni
kyselinou.

Ptipravek Pantoprazole Bluefish je generikum zalozené na referencnim ptipravku Pantecta.

Pro¢ byl piipravek Pantoprazole Bluefish podroben pi‘ezkumu?

Spole¢nost Bluefish Pharmaceuticals AB piedlozila ptipravek Pantoprazole Bluefish

k decentralizovanému postupu §védské regulacni agentuie pro 1é¢ivé piipravky. To je postup, kdy
jeden ¢lensky stat (,referenéni &lensky stat“, v tomto piipadé Svédsko), posoudi 1é&ivy pripravek
s ohledem na udéleni rozhodnuti o registraci, které bude platné v tomto staté i v dalsich ¢lenskych

" Clanek 29 smérnice 2001/83/ES, v platném znéni, predlozeni zaleZitosti k prezkouméni na zékladé
potencialniho zavazného rizika pro vefejné zdravi.
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statech (,,dotCenych ¢lenskych statech®, v tomto pripadé Dansku, Finsku, Francii, Irsku, Italii,
Madarsku, Némecku, Nizozemsku, Norsku, Polsku, Portugalsku, Rakousku a Spanélsku).

Tyto Clenské staty se vSak nedokazaly shodnout a $§védska regulacni agentura pro 1&¢ivé piipravky
predlozila dne 30. cervence 2009 zalezitost vyboru CHMP k arbitraznimu fizeni.

Dtivodem pro ptedlozeni zalezitosti k prezkoumani byly obavy irské, italské, nizozemské a némecké
regulacni agentury pro 1€civé pripravky ohledné studie bioekvivalence porovnavajici ptipravky
Pantoprazole Bluefish a Pantecta. Studie bioekvivalence se pouzivaji za ucelem srovnani, jak lidské
télo vsttebava generikum v porovnani s referencnim piipravkem.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zaklad¢é vyhodnoceni v soucasnosti dostupnych udaji a védeckych diskusi v ramci vyboru dospél
vybor CHMP k zavéru, Ze ptipravek Pantoprazole Bluefish je prokazatelné bioekvivalentni

s referen¢nim pipravkem, a proto by ve Svédsku i ve viech dotéenych &lenskych statech mélo byt
udéleno rozhodnuti o registraci.

Evropska komise vydala ptislusné rozhodnuti dne 30. biezna 2010.

Zpravodaj: Dr Robert James Hemmings (Spojené kralovstvi)
Spoluzpravodaj: Dr. Harald Enzmann (Némecko)

Datum zahéjeni postupu ptredlozeni zaleZitosti 20. srpna 2009

k pfezkoumani:

Datum poskytnuti odpovédi spolecnosti: 21. zati 2009, 26. tijna 2009

Datum vydani stanoviska: 19. listopadu 2009
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