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IHMISILLE TARKOITETTUJA LAAKKEITA KASITTELEVA KOMITEA (CHMP)

29 ARTIKLAN 2' KOHDAN MUKAISTA MENETTELYA KOSKEVA LAUSUNTO
Lansopon 15 mgja 30 mg

Kansainvédinen yleisnimi (INN): Lansopratsoli

TAUSTATIETOA

Lansopon (lansopratsoli) on protonipumppuinhibiittori, joka estéd mahahapon eritysta ja jota
kaytetddn maha- ja pohjukaissuolihaavan, refluksioesophagiitin ja Zollinger-Ellisonin oireyhtyman
hoidossa sekd yhdessd sopivien antibakteeristen hoito-ohjeiden kanssa Helicobacter pylorin
hévittami seen ja estdmadn maha- ja pohjukaissuolihaavan uusiutuminen potilailla, joillaon H. pyloriin
liittyva haavauma.

Lansoponin (15 mg ja 30 mg) myyntilupa myonnettiin aikaisemmin 7. marraskuuta 2003 Hexal AG:lle
Suomessa. Keskindinen tunnustamismenettdy aloitettiin 16. syyskuuta 2004. Viitegésenvatio oli
Suomi, ja asiaan liittyvét jasenvaltiot olivat Belgia, Saksa, Luxemburg ja Alankomaat. Kyseiset
jasenvaltiot eivét ole kyenneet pdasemaan yksi midisyyteen viitglasenvaltion myontdman myyntiluvan
keskindisestéa tunnustamisesta. Hakemus peruutettiin Alankomaissa, ja Saksa toimitti EMEAIle
eroavan midipiteensa perustdut 15. joulukuuta 2004.

Viitevalmisteeseen verrattuna havaittiin - merkittdvia ergja vamisteyhteenvetojen annostusta
koskevassa kohdassa. Saksassa viitevalmisteen valmisteyhteenveto sisdtéd erityisannostduja ja -
annostd uai kataul uja lansopratsolin ja Helicobacter pylorin havittamiseen suositetujen antibioottien
kaytolle yhdessa.

Véimiesmenettdy alkoi 20. tammikuuta 2005. Tehtéavaan nimitetiin arvioijaks ja avustavaksi
arvioijaksi Sif Ormarsdottir/Tomas Salmonson ja Gottfried Kreutz/Julia Dunne. Myyntiluvan haltija
toimitti kirjallisen sdlvityksen 13. huhtikuuta 2005.

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kaydyn tieted lisen keskustelun perusted |a |&8keval mistekomitean
kantana kesdkuussa 2005 pidetyssa kokouksessaan ali, etté Lansoponin hyéty-riskisuhde on suctuisa.
CHMP hyvaksyi vdmisteyhteenvedon kohtaan 4.2 (Annostus ja antotapa) muutokset
yksityiskohtaisessa antibioottien annostussuosituksessa asiakirjan "Points to consider on wording of
Helicobacter pyolori eradication therapy in sdected SPC sections’ (huomioon otettavia nékokohtia
Helicobacter pylorin hévittdmiseksi annettavaa hoitoa koskevassa sanamuodossa tietyissa
va misteyhteenvedon kohdissa) mukaan ja antoi myonteisen lausunnon 23. kesakuuta 2005.

Kysasten vamistenimien luettdo on liitteessa |. Tidedliset pddtelmét on esitetty liitteessa Il seka
tuoteyhteenvedot liitteessa lll.

Lopullinen lausunto muutettiin Euroopan komission padtokseksi 15. syyskuuta 2005.

! Muutetun direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan 2 kohta.
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