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29 ARTIKLAN 28 KOHDAN MUKAISTA MENETTELYA KOSKEVA LAUSUNTO
Lansoprazol Hexal 15 mg ja 30 mg
Kansainvélinen yleisnimi (INN): Lansopratsoli

TAUSTATIETOA

Lansoprazol Hexal (lansopratsoli) on protoni pumppuinhibiittori, joka estdd mahahapon eritystéd jajota
kaytetdan maha- ja pohj ukaissuolihaavan, refluksioesophagiitin ja gastroesopfageaalisen refluksitaudin
hoidossa, ed-steroidisten tulehduskipuld8kkeiden (NSAID) kayttoon liittyvien maha ja
pohjukaissudlihaavojen seka Zollinger-Ellisonin oireyhtymédn hoidossa ja ehkéisyssd ja yhdessé
sopivien antibakteeristen hoito-ohj e den kanssa Helicobacter pylorin havittamiseen ja estdméaan maha-
ja pohj ukai ssuolihaavan uusiutuminen patilailla, joillaon H. pyloriin liittyvé haavauma

Lansoprazol Hexdin (15 mg ja 30 mg) myyntilupa mydnnettiin aikaisemmin 7. marraskuuta 2003
Hexa AG:lle Suomessa. Keskindinen tunnustamismenettdy doitettiin 16. syyskuuta 2004.
Viitgasenvaltio oli Suomi, ja asiaan liittyvét jasenvaltiot olivat Itévata, Tanska, Saksa ja Ruotsi
Kysdaset jasenvaltiot evéat ole kyenneet padsemaan yksimidisyyteen viitgdsenvaltion myontaman
myyntiluvan keskindisesta tunnustamisesta. Saksa toimitti EMEAIIe eroavan midipiteensa peruste ut
15. joulukuuta 2004.

Viitevalmisteeseen verrattuna havaittiin| merkittévia eroja vamisteyhteenvetojen kayttoaihetta
koskevassa kohdassa. Saksassa viiteval misteen valmisteyhteenveto e sisdlla tietoja samanaikaisesta
kaytosta ei-steroidisten tulehduskipulégkkeden (NSAID) kanssa eka tietoja ndiden yhdisteiden
aiheuttaman maha- tai pohj ukaissuolihaavan hoidosta ja ehkéi systa.

Véimiesmenettdy alkoi 20. tammikuuta 2005. Tehtéavadn 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 tietedl li sen keskustelun perusted |a [&8keval mistekomitean
kantana kesdkuussa 2005 pidetyssa kokouksessaan oli, etté Lansoprazol Hexalin hyéty-riskisuhde on
suotuisa. Sellaisia kayttoa heita tuettiin, jotka liittyvét ei-steroidisten tul ehduskipul é8kkeiden (NSAID)
samanai kal seen kayttoon ja ndiden yhdisteiden aiheuttaman maha tai pohjukai ssuolihaavan hoitoon ja
ehkaisyyn.

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

Lopullinen lausunto muutettiin Euroopan komission padtokseksi 15. syyskuuta 2005.
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