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L ansopratsoli ja sen rinnakkaisnimet

Kansainvéinen yleisnimi (INN): lansopratsoli

TAUSTATIETOA

Lansopratsoli, 15 ja 30 mg, kovat enterokapselit ja geneeriset valmisteet, joiden vaikuttava aine on
pohjukaissuolihaavan ja hyvanlaatuisen mahahaavan hoitoon seké gastroesofageaalisen refluksitaudin ja
siihen liittyvien tilojen hoitoon.

TEVA UK Limited toimitti Lansopratsolin ja sen rinnakkaisnimien 15 ja 30 mg:n kovia enterokapseleita
varten vastavuoroista tunnustamista koskevat hakemukset Y hdistyneen kuningaskunnan 9. joulukuuta 2005
myoéntaman myyntiluvan perusteella. Vastavuoroinen tunnustamismenettely alkoi 7. kesdkuuta 2006.
Viitgjasenvaltio oli Y hdistynyt kuningaskunta ja jasenvaltiot, joita asia koski, olivat Itévalta, Belgia, T3ekin
tasavalta, Tanska, Suomi, Ranska, Saksa, Unkari, Irlanti, Alankomaat, Norja, Puola, Portugali, Slovakia,
Espanja ja Ruotsi. Nama jasenvaltiot eivat ole kyenneet pdasemaan yksimiglisyyteen viitgdsenvaltion
myontaman myyntiluvan keskindisesta tunnustamisesta. T3ekin tasavalta, Espanja ja Portugali toimittivat
eridgvan mielipiteensd syyt EMEA:1le 30. marraskuuta 2006.

Eridvdn mielipiteen syita olivat, ettd erdét jasenvaltiot olivat esittdneet kansanterveyteen liittyvia
vastalauseita silla perusteella, etté vaikka biologinen samanarvoisuus olikin todistettu paasto-olosuhteissa,
sama e koskenut olosuhteita, joissa ravintoa nautittiin normaalisti.

Véaimiesmenettely alkoi 14. joulukuuta 2006 kysymyksia sisdltavan luettelon hyvaksymisella. Esittelijana
toimi tri Frits Lekkerkerker ja apulaisesittelijana tri lan Hudson. Myyntiluvan haltija toimitti kirjallisen
selvityksen 30. maaliskuuta 2007.

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kdydyn tieteellisen keskustelun perusteella CHMP:n kantana oli 18. - 21.
kesdkuuta pidetyssa kokouksessa, etté Lansopratsolin ja sen rinnakkaisnimien hy6ty-riskisuhde on suotuisa,
ettd TSekin tasavallan, Espanjan ja Portugalin esittémédt vastalauseet eivdt ole este myyntiluvan
myontamiselle ja ettd voimassa olevat valmisteyhteenveto, myyntipdadllysmerkinnét ja pakkaussel oste ovat
koordinointiryhmamenettelyn aikana hyvaksytyt lopulliset versiot. Myonteinen kanta hyvéksyttiin 21.
kesdkuuta 2007 yhtel symmarryksessa.

Kyseisten valmistenimien luettelo on liitteessé . Tieteelliset johtopddtokset esitetdan liitteessall.

Lopullinen lausunto muutettiin Euroopan komission pdatdkseksi 18. syyskuuta 2007.

1 Direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan 4 kohta, sellaisena kuin se on muutettuna.
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