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Kysymyksia ja vastauksia lausuntomenettelystd, joka koskee ladkevalmistetta
Pantoprazole Bluefish
pantopratsoli 20 mg 40 mg tabletit

Euroopan laékevirasto (EMEA) on saattanut paatokseen valimiesmenettelyn, jonka aiheena oli
Euroopan unionin jasenvaltioiden erimielisyys Pantoprazole Bluefish -nimisen ladkevalmisteen
myyntiluvasta. Viraston ld&kevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettd Pantoprazole Bluefishin hyoty on
sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan myontaa myyntilupa Ruotsissa seka Euroopan unionin
jasenvaltioista Itdvallassa, Tanskassa, Saksassa, Suomessa, Ranskassa, Unkarissa, Irlannissa, Italiassa,
Alankomaissa, Puolassa, Portugalissa ja Espanjassa samoin kuin Norjassa.

Tarkastelu suoritettiin 29 artiklan mukaisen lausuntomenettelyn puitteissa’.

Mité Pantoprazole Bluefish on?

Pantoprazole Bluefish on ladkevalmiste, jota kaytetdan sellaisten sairauksien hoitoon, joissa maha
tuottaa liikaa mahahappoja.

20 milligramman tabletteja voidaan kayttaa refluksitaudissa oireiden, kuten nérastyksen ja hapon
kadnteisvirtauksen (hapon virtaaminen takaisin suuhun) hoitoon, refluksiesofagiitin (haposta johtuvan
ruokatorven tulehduksen) pitkdaikaiseen hallintaan ja uusiutumisen ehkaisyyn seka ehkaiseméaan
mahahaavoja, joita voivat aiheuttaa tietyt steroideihin kuulumattomat tulehduskipulédakkeet (NSAID),
joita kaytetadn kivun ja tulehduksen hoitoon, kun potilas tarvitsee jatkuvaa NSAID-hoitoa.

40 milligramman tabletteja voidaan kéyttada vakavampien happosairauksien yhteydessa, esimerkiksi
mahahaavan, pohjukaissuolihaavan ja Zollinger-Ellisonin oireyhtymén (mahan happojen
liikaerityksesté johtuva sairaus) yhteydessd, ja apukeinona, kun mahasta yritetddn saada h&édettya
bakteeria nimelta Helicobacter pylori, jonka tiedetddn aiheuttavan mahahaavaa.

Pantoprazole Bluefishin vaikuttava aine pantopratsoli on protonipumpun estdja. Se vaikuttaa estdmalla
protonipumppujen, eli erikoistuneissa mahan limakalvon soluissa olevien proteiinien toiminnan.
Estamalla pumppujen toiminnan pantopratsoli vahent&a hapon eritysta.

Ladkemuodoltaan Pantoprazole Bluefish on saatavilla enterotabletteina. Ne ovat tabletteja, jotka
kulkevat mahan lapi muuttumattomana ja alkavat hajota vasta suolistossa. Taman ansiosta mahahapot
eivat tuhoa ladkevalmisteen vaikuttavaa ainetta.

Pantoprozole Bluefish on geneerinen ladke, jonka perustana on alkuperéislaake Pantecta.

Miksi Pantoprazole Bluefishid arvioitiin uudestaan?

Bluefish Pharmaceuticals AB -yhti6 pyysi Ruotsin ladkealan saantelyvirastoa kasittelemaan
Pantoprazole Bluefishia hajautetussa menettelyssa. Tallaisessa menettelyssa jasenvaltio
(viitejasenvaltio, joka tassa tapauksessa on Ruotsi) arvioi voidaanko ladkevalmisteelle antaa
myyntilupa, joka on voimassa kyseisessé jasenvaltiossa sekd muissa jasenvaltioissa (asianosaiset
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jasenvaltiot, jotka tassé tapauksessa ovat Itévalta, Tanska, Saksa, Suomi, Ranska, Unkari, Irlanti,
Italia, Alankomaat, Norja, Puola, Portugali ja Espanja.).

Jasenvaltiot eivét kuitenkaan padsseet yhteisymmarrykseen asiasta ja Ruotsin ladkealan
saantelyvirasto siirsi 30. heindkuuta 2009 asian CHMP:n valimiesmenettelyyn.

Lausuntopyynnon perusteina olivat Alankomaiden, Saksan, Irlannin ja Italian l1a&keviraston
ilmaisemat huolenaiheet biologista samanarvoisuutta koskevasta tutkimuksesta, jossa Pantoprazole
Bluefishia verrattiin Pantectaan. Biologista samanarvoisuutta koskevien tutkimusten avulla verrataan
sitd, miten geneerinen ladkevalmiste imeytyy elimistoon alkuperéislddkkeeseen verrattuna

Mitka ovat CHMP:n paatelmat?

Kéytettévissa olevien tietojen arvioinnin ja komiteassa kdydyn tieteellisen keskustelun perusteella
la&kevalmistekomitea katsoi, ett4 Pantoprazole Bluefishin oli osoitettu olevan biologisesti
samanarvoinen alkuperdisladkkeen kanssa, ja siksi myyntilupa on myénnettava Ruotsissa ja kaikissa
asianosaisissa jasenvaltioissa.

Euroopan komissio teki paatdksen 30. maaliskuuta 2010.
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