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REMISION RELATIVA A

L ansoprazol Hexal 15 mgy 30 mg
Denominaci6n comin internaciona (DCI): Lansoprazol

INFORMACION GENERAL

Lansoprazol Hexal (lansoprazol) es un inhibidor de la bomba de protones que inhibe la secrecion de
acido géstrico y se utilizapara € tratamiento de la “ulcera duodenal y gastrica, la esofagitis por reflujo,
la enfermedad de reflujo gastroesofagico, € tratamiento y prevencion de las Ulceras gastrica y
duodenal asociadas a AINEs, d sindrome de Zollinger-Ellison y, en combinacién con los regimenes
terapéuti cos anti bacterianos apropiados, parala erradicacion dd Helicobacter pylori 'y la prevencion
de larecaida dela Ul cera péptica en pacientes con Ul ceras asociadas aH .pylori.

El 7 de noviembre de 2003 se habia concecido una autorizacién de comercializacién de Lansoprazol
Hexal (15y 30 mg.) aHexa AG en Finlandia. El 16 de septiembre de 2004 seinicié un procedi miento
de reconocimiento mutuo. El Estado miembro de referencia era Finlandia y los Estados miembros
concernidos eran Austria, Dinamarca, Alemania'y Suecia. L os Estados miembros concernidos no han
podido alcanzar un acuerdo respecto a Reconocimiento Mutuo de la Autorizacion de
Comercializacion concedida por € Estado miembro de referencia. Alemania present6 en la EMEA el
15 de diciembre de 2004 |as razones de su desacuerdo.

Se han identificado diferencias importantes en comparacién a producto de referencia con respecto ala
seccion de indicaciones dd RCP. El RCP dd producto de referencia en Alemania no contiene las
indi caciones reativas a uso concomitante de AINEs y al tratamiento y prevencién de ulceraciones
gastricas y duodenal es provocadas por estos compuestos.

El 20 de enero de 2005 se inicio € procedimiento de arbitrgje. El ponente y ponente adjunto
designados fueron respectivamente Sif Ormarsdottir/Tomas Sd monson, Gottfried Kreutz/Julia Dunne.
El titular de la autorizacion de comercializacion presenté explicaciones por escrito d 13 de abril de
2005.

Durante la reunién de junio de 2005 d CHMP, vistos los datos presentados y € debate cientifico
mantenido en d seno del comité, consideré que la rdacion riesgo/beneficio es favorable para
Lansoprazol Hexal. En particular e Comité dié su aval alasindicaciones rdaivas a uso concomitante
de AINEs y también para € tratamiento y prevencion de las Ulceras géstrica y duodena provocadas
por estos compuestos.

La lista de nombres del producto concernidos figura en e Anexo I. Las conclusiones cientificas se
proporcionan en € Anexo |1, junto con d Resumen de las Caracteristicas ddl Producto modificado que
figuraend Anexo Ill.

La Comision Europea convirtio € dictamen final en una Decision € 15.09.05.

! Articulo 29(2) de la Directiva 2001/83/CE, modi ficada.
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