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LAAKEVALMISTEKOMITEA (CHMP)

LAUSUNTO ARTIKLAN 30 MUKAISESTA MENETTELYSTA
Lamictal ja sen rinnakkaisnimet

Kansainvalinen yleisnimi (INN): lamotrigiini

TAUSTATIETOA

Lamictal ja sen rinnakkaisnimet, jotka ovat saatavana 25 mg:n, 50 mg:n, 100 mg:n ja 200 mg:n
tabletteina sekd 2 mg:n, 5 mg:n, 25 mg:n, 50 mg:n, 100 mg:n ja 200 mg:n suussa haoavinatabletteina
tai purutabletteina, ovat epilepsian ja kaksisuuntaisen mielialahéirion hoitoon kéytettavia

epilepsial dakkeita.

GlaxoSmithKline Research & Development Limited esitti 1. maaliskuuta 2007 Euroopan
|88kevirastolle muutetun direktiivin 2001/83/EY 30artiklan mukaisen lausuntopyynnén, jonka
tarkoituksena oli Lamictal-188keval misteen ja sen rinnakkaisnimien kansallisesti hyvaksyttyjen

val misteyhteenvetojen, myyntipaal lysmerkinttjen ja pakkaussel osteiden yhtendi staminen, laadulliset
nékokohdat huomioon ottaen.

Lausuntopyynnon perusteena olivat EU:n j&senvaltioissa hyvaksytyn Lamictalin ja sen
rinnakkai snimien val misteyhteenvedoi ssa ja laadullisi ssa nékokohdissa havaitut eroavai suudet. Ne
koskivat seuraavia kayttoaiheita:

Epilepsia

Aikuiset ja yli 12-vuotiaat |apset

Lamictalia kéytetdan epilepsian lisdhoitona tai monoterapiana partiaalisten kohtausten seké
yleistyneiden kohtausten hoitoon, toonis-klooniset kohtaukset ja Lennox-Gastautin oireyhtymaan
liittyvét kohtaukset mukaan luettuina.

2-12-vuctiaat lapset

Lamictalia kaytetdan epilepsian lisdhoitonatai monoterapiana, partiaalisten kohtausten seké
yleistyneiden kohtausten hoitoon, toonis-klooniset kohtaukset ja L ennox-Gastautin oireyhtymaan
liittyvét kohtaukset mukaan luettuina.

Kun epilepsiakohtaukset on saatu hallintaan yhdistel méhoidon aikana, muiden epilepsial ékkeiden
kaytto voidaan lopettaa ja potilaat jatkavat Lamictalin kdyttda monoterapiana.
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Kaksisuuntainen mielialahairio

18-vuctiaat ja sitéd vanhemmat aikuiset
Lamictalia kdytetdan mielialavai hteluiden ehkaisemi seen kaksisuuntaista mielial ahéiri6té sairastavilla
potilailla pdasdantoisesti masennusvai heita ehkéisemalla.

Laadulliset nakokohdat:

L &8keainetta ja | 88keval mistetta on kuvattu asianmukai sesti ja toimitettu aineisto on yleisesti
tyydyttava. Laskeval misteen formuloinnissa ja val mistusprosesseissa kéytetyt téyteaineet ovat
standardin mukaisia ehdotetuissa |édkemuodoissa. Tulokset osoittavat, etté |ddkeaineen ja
|88keval misteen val mi stusmenetel mé on toi stettavissa.

Menettely aoitettiin 29. maaliskuuta 2007. Myyntiluvan haltija toimitti téydentéviatietoja 16.
lokakuuta 2007.

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kaydyn tieted lisen keskustelun perusteella CHMP katsoi 21.—24.
huhtikuuta 2008 pitéméssaan kokouksessa, etta ehdotus val misteyhteenvetojen,

myyntipaa lysmerkinttjen ja pakkaussel osteen yhtenéistamiseksi, laadulliset nakdkohdat mukaan
luettuing, oli hyvaksyttava, ja etta niita tulis muuttaa vastaavasti.

CHMP antoi 24. huhtikuuta 2008 myonteisen lausunnon, jossa se suositteli Lamictalin jasen
rinnakkai snimien val misteyhteenvetojen, myyntipaéllysmerkintdjen ja pakkaussel osteiden
yhtenai stamistd, laadulliset nékokohdat mukaan luettuina.

Kyseisten tuotenimien luettelo on liitteessa |. Tieteelliset johtopa&tokset ovat liitteessa |l ja muutettu
valmisteyhteenveto, myyntipaallysmerkinnét seké pakkaussel oste liitteessalll.

Euroopan komissio teki pddtoksen asiasta 23. heindkuuta 2008.
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