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INIMRAVIMITE KOMITEE ARVAMUS PARAST ARTIKLI 30 ALUSEL TEHTUD
ESILDIST

Lamictal ja sarnased nimetused

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): lamotrigiin

TAUSTTEAVE

Ravim Lamictal ja sarnased nimetused, 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg tabletid ja2 mg, 5 mg, 25 mg,
50 mg, 100 mg, 200 mg dispergeeruvad / néritavad tabletid, on antiepileptikum, mida kasutatakse
epilepsiaja bipolaarse héire raviks.

1. mértsil 2007. aastal esitas GlaxoSmithKline Reasearch & Development Limited Euroopa
Ravimiametile muudetud direktiivi 2001/83/EU artikli 30 alusel esildise Lamictali ja sarnaste
nimetuste riiklikult heakskiidetud ravimi omaduste kokkuvGtete, mérgistuste ja pakendi infol ehtede,
sealhulgas kvaliteediaspektide Uhtlustamiseks.

Esildise duseks olid Lamictali ja sarnaste nimetuste Euroopa Liidu liikmesriikides heakskiidetud
ravimi omaduste kokkuvdtete, sealhul gas kvaliteediaspektide erinevused seoses jargmiste
néi dustustega.

Epilepsia

Taiskasvanud ja ule 12 aasta vanused lapsed

Lamictal on naidustatud kasutamiseks téiendava ravimina v8i monoteraapiana epilepsia raviks
partsiaal sete ja generaliseerunud krampide korral, sealhulgas toonilis-klooniliste krampide ja Lennoxi-
Gastaut’ stindroomiga seotud krampide korral.

2—12-aastased lapsed

Lamictal on naidustatud kasutamiseks téiendava ravimina epilepsiaraviks partsiaa sete ja
generaliseerunud krampide korral, sealhulgas toonilis-klooniliste krampide ja L ennoxi-Gastaut’
stindroomiga seotud krampide korral.

Pérast epilepsiaravile alumise saavutamist lisaravina voib tei ste samaaegsete antiepil eptikumide
kasutamise |Gpetada ja ravi jétkata Lamictali monoteraapiaga.

Bipolaarne héire

Vahemalt 18-aastased téiskasvanud
Lamictal on néidustatud meeleolu k&ikumiste episoodide, eelkdige depressiooni episoodide
ennetamiseks bipolaarse héirega patsientidel.

Kvaliteediaspektidega seoses voeti arvesse jargmist:
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Toimeainet jaravimit on agjakohaselt kirjeldatud ning esitatud on Uldiselt rahuldav dokumentatsioon.
Ravimi tootmisel kasutatavad abiained ja protsessid on nimetatud ravimvormide jaoks standardsed.
Tulemused néitavad, et toimeaine jaravimpreparaadi tootmine on reprodutseeritav.

Menetlus algas 29. martsil 2007. aastal. M liligil oa hoidja esitas téiendava teabe 16. oktoobril 2007.
21.-24. aprilli 2008 koosolekul oli inimravimite komitee kdiki esitatud andmeid ja komiteesi sest
teaduslikku arutelu arvesse vottes arvamusel, et ravimi omaduste kokkuvdtete, méargistuse ja pakendi
infolehe, sealhulgas kvaliteediaspektide Uhtlustami se ettepanek on vastuvoetav ning nimetatud
dokumente tuleb muuta.

Inimravimite komitee esitas positiivse arvamuse 24. aprillil 2008, soovitades tihtlustada Lamictali ja
sarnaste nimetuste ravimi omaduste kokkuvdtted, mérgistused ja pakendi infolehed, sealhulgas
kvaliteediaspektide osas.

Agaomased raviminimetused on esitatud | lisas, teaduslikud jareldused 11 lisas ning muudetud ravimi
omaduste kokkuvGte, mérgistus ja pakendi infoleht 111 lisas.

Euroopa Komigion tegi otsuse 23. juulil 2008.
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