Wc European Medicines Agency

Londres, 13 de diciembre de 2006
EMEA/407636/2006

COMITE DE MEDICAMENTOS DE USO HUMANO

RESUMEN INFORMATIVO DE UN DICTAMEN EMITIDO EN UN PROCEDIMIENTO DE
REMISION DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 30 DE LA DIRECTIVA 2001/83/CE
DEL CONSEJO REFERENTE A

Agopton y nombres asociados (véase € Anexo|)
Denominacién comun internacional (DCI): Lansoprazol
INFORMACION GENERAL

Agopton y nombres asociados (lansoprazol) es un inhibidor de la bomba de protones, que inhibe la
secrecion de acidos gastricos y, por tanto, reduce la secrecion de &cidos de las células parietales. El
lansoprazol se usa en el tratamiento de enfermedades cuando éste va asociado a la supresion de la
secrecion de &cidos en € estdmago. Agopton y nombres asociados esta indicado para el tratamiento de
las Ulceras pépticas, la esofagitis por reflujo y € sindrome de Zollinger-Ellison, para el tratamiento y
la profilaxis de las Ulceras inducidas por AINE y, en combinacion con antibidticos, para la
erradicacion de Helicobacter pylori.

Agopton y nombres asociados (lansoprazol) habia sido autorizado por los procedimientos nacionales
en 16 Estados miembros de la Unidn Europea, asi como en Idandia, Liechtenstein y Noruega.

Por haberse seguido los procedimientos nacionales, el medicamento no tiene el mismo Resumen de las
caracteristicas del producto en todos los Estados miembros de la Unién Europea, ni tampoco en
Islandia y Noruega. Este aspecto se puso de manifiesto en los procedimientos de reconocimiento
mutuo iniciados para otros productos que contienen lansoprazol, en los que los Estados miembros
implicados no pudieron ponerse de acuerdo sobre las indicaciones terapéuticas y la posologia debido a
las diferencias en las autorizaciones nacionales del producto de referencia, Agopton, de Wyeth Lederle
Nordiska AB.

El procedimiento de remision seinicio e 17 de marzo de 2005.

En su reunién del 18-21 de septiembre de 2006, el CHMP, basandose en los informes de evaluacién
del ponente y del coponente, en el debate cientifico mantenido en el seno del Comité y en los
comentarios de los titulares de la autorizacion de comercializacién, emitio un dictamen en € que
sefial 6 que larelacion entre beneficio y riesgo de Agopton y nombres asociados se considera positiva
en las indicaciones siguientes:

Tratamiento de las Ulceras duodenales 'y géstricas

Tratamiento de la esofagitis por reflujo

Prevencion de la esofagitis por reflujo

Erradicacion de Helicobacter pylori (H. pylori) administrado conjuntamente con los antibi 6ticos

adecuados para el tratamiento de las Ul ceras asociadas aH. pylori.

e Tratamiento de Ulceras gastricas y duodenales benignas inducidas por AINE en pacientes que
reguieran tratamiento crénico con AINE

e Prevencion delas Ulceras gastricas y duodenal es inducidas por AINE en pacientes de riesgo (véase
la seccion 4.2) que requieran tratamiento cronico

e Enfermedad por reflujo gastroesofagico sintomatica

e Sindrome de Zollinger-Ellison
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Las divergencias establecidas al principio de la remision quedaron resueltas.

El CHMP emiti6 un dictamen favorable el 21 de septiembre de 2006 recomendando la armonizacién
del RCP, € etiquetado y €l prospecto para Agopton y nombres asociados.

La lista de nombres comerciales a los que se aplica se incluye en el Anexo |. Las conclusiones
cientificas se ofrecen en e Anexo I, y € RCP, € etiquetado y e prospecto modificados en €

Anexo lll.

La Comision Europea emitié una Decision € 13 de diciembre de 2006.
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