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IHMISILLE TARKOITETTUJA LAAKKEITA KASITTELEVA KOMITEA (CHMP)
29 ARTIKLAN 2' KOHDAN MUKAISTA MENETTEL YA KOSKEVA LAUSUNTO

L ansoprazol AbZ-Pharma 15 mg ja 30 mg

Kansainvalinen yleisnimi (INN): lansopratsolia

TAUSTATIETOA

Lansoprazol AbZ-Pharma (lansopratsoli) on protonipumppuinhibiittori, joka estdd mahahapon eritysta
ja jota kaytetddn maha ja pohjukaissuolihaavan, refluksioesofagiitin ja gastroesofageaalisen
refluksitaudin hoidossa, ei-steroidisten tulehduskipuldgkkeiden (NSAID) kayttéon liittyvien maha- ja
pohjukaissuolihaavojen seka Zollinger-Ellisonin oireyhtyméan hoidossa ja ehkéisyssa ja yhdessa
sopivien antibakteeristen hoito-ohjeiden kanssa Helicobacter pylorin havittamiseen seka estdméaén
maha- ja pohjukaissuolihaavan uusiutuminen potilailla, joillaon H. pyloriin liittyva haavauma.

Lansoprazol AbZ-Pharman (15 mg ja 30 mg) myyntilupa myonnettiin aikaisemmin 7. marraskuuta
2003 Ratiopharm GmbH:lle Suomessa. Keskindinen tunnustamismenettely aloitettiin 16. syyskuuta
2004. Viitejasenvaltio oli Suomi ja asiaan liittyva jasenvaltio oli Saksa. Nama jasenvaltiot eivét ole
kyenneet padsemadn yksimielisyyteen viitgjdsenvaltion myontdman myyntiluvan keskinéisesta
tunnustamisesta. Saksa toimitti erimielisyyden perustelut EMEA:lle 15. joulukuuta 2004.

Va misteyhteenvetojen annostusta koskevassa kohdassa havaittiin merkittavi eroja viitevalmisteeseen
verrattuna. Saksassa viitevalmisteen vamisteyhteenveto sSisdltdd  erityisannosteluja  ja -
annosteluaikatauluja lansopratsolin ja helicobacter pylorin héavittamiseen suositeltujen antibioottien
kaytolle yhdessa.

Véimiesmenettely alkoi 20. tammikuuta 2005. Tehtdvadn nimitettiin arvioijiksi ja avustaviksi
arvioijiks Sif Ormarsdottir/Tomas Salmonson ja Gottfried Kreutz/Julia Dunne. Myyntiluvan haltija
toimitti kirjallisen selvityksen 20. heindkuuta 2005.

Toimitettujen tietojen ja komiteassa k&ydyn tieteellisen keskustelun perusteella | &&keval mistekomitean
kantana oli kesakuussa 2005 pidetyssa kokouksessa, etté Lansoprazol AbZ-Pharmain hy6ty-riskisuhde
on suotuisa. CHMP hyvaksyi vamisteyhteenvedon kohtaan 4.2 (Annostus ja antotapa) muutokset
yksityiskohtai sessa antibioottien annostussuosituksessa asiakirjan " Points to consider on wording of
Helicobacter pylori eradication therapy in selected SPC sections’ (huomioon otettavia nakokohtia
Helicobacter pylorin  héavittdmiseksi annettavaa hoitoa koskevassa sanamuodossa tietyissd
valmisteyhteenvedon kohdissa) mukaan ja antoi myodnteisen lausunnon 15. syyskuuta 2005.

Kyseisten valmistenimien luettelo on liitteessd I. Tieteelliset pdételmét on esitetty liitteessa Il seka
tuoteyhteenvedot liitteessalll.

Euroopan komissio muutti lopullisen lausunnon padtokseksi 21. helmikuuta 2006

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