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Kysymyksia ja vastauksia ladkevalmisteesta nimelta
Losec ja sen muista kauppanimista (omepratsoli, 10, 20
tai 40 mg:n kapselit ja tabletit seka 40 mg:n
injektioneste, liuos ja infuusioneste, liuos)

Direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan mukaisen arviointimenettelyn tulos

Euroopan ladkevirasto (EMEA) on saanut Losec-ladkevalmisteen arvioinnin paatékseen. Viraston
lddkevalmistekomitea (CHMP) on tullut siihen tulokseen, etta Losecin ja muiden kauppanimien
laakemaaraystietoja on yhtenadistettdva Euroopan unionissa.

Mita Losec on?

Losecilla hoidetaan mahan liikahappoisuudesta johtuvia sairauksia. Ndita ovat esimerkiksi seuraavat
sairaudet:

o refluksitauti; sen oireiden, kuten nardstyksen ja mahahapon takaisinvirtauksen (mahahapon
takaisinvirtaus suuhun) hoito

o refluksiesofagiitti (mahahappojen aiheuttama ruokatorvitulehdus)
¢ maha- tai pohjukaissuolihaava, my6s haavan uusiutumisen (relapsin) estaminen
e Zollinger-Ellisonin oireyhtyma (hapon liikaerityksesta johtuva mahavaiva).

Losecia voidaan kayttda myos kivun ja tulehduksen hoitoon kdytettavien ldaakkeiden (NSAID,
steroideihin kuulumattomat tulehduskipuladakkeet) aiheuttamien mahahaavojen ehkaisyyn ja hoitoon
silloin, kun potilas tarvitsee jatkuvaa tulehduskipulddkitysta. Antibioottien kanssa Losecia voidaan
kayttda myds Helicobacter pylori (H. pylori) -nimisen mahabakteerin haatamiseen. Taman bakteerin
tiedetaan aiheuttavan mahahaavoja.

Losecin vaikuttava aine omepratsoli on protonipumpun estadja. Se vaikuttaa estamalla
protonipumppujen eli erikoistuneissa mahan limakalvon soluissa olevien proteiinien toiminnan. Nama
proteiinit pumppaavat happoa mahaan, ja estamalla pumppujen toiminnan omepratsoli vahentaa
hapon eritysta.
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Losecia on saatavana Euroopan unionissa myo¢s seuraavilla kauppanimilld: Antra, Logastric, Losec Forte,
Mopral, Omeprazen, Omeprazole AstraZeneca ja Zoltum. Naita ladkkeita markkinoiva laakeyhtié on
AstraZeneca.

Joissakin jasenvaltioissa 10 ja 20 mg:n tabletteja voi saada itsehoitoldakkeina ilman ladkemaaraysta.
Miksi Losecia arvioitiin?

Losec on hyvaksytty Euroopan unionissa kansallisten menettelyjen kautta. Téman vuoksi ladkkeen
kayttétavoissa on jasenvaltiokohtaisia eroja, kuten voidaan nahda tuotetta myyvien maiden
valmisteyhteenvedoissa, myyntipaallysmerkinnéissa ja pakkausselosteissa havaituista eroavaisuuksista.
Keskinadisen tunnustamisen ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMD(h)) on katsonut Losecin
laakevalmisteeksi, jonka osalta yhtendistamistoimenpiteet ovat tarpeen.

Euroopan komissio siirsi asian 27. kesakuuta 2008 [dakevalmistekomitealle (CHMP) Losecin

myyntilupien yhtenaistémiseksi Euroopan unionissa.

Mitka ovat ladkevalmistekomitean johtopaatokset?

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella |ddkevalmistekomitea
katsoi, ettd valmisteyhteenvedot, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausselosteet on yhtenadistettava koko
Euroopan unionissa. Yhtenaistettdvat kohdat ovat seuraavat:

4.1 Kayttdaiheet

Ladkevalmistekomitea sopi yhtenadistetyista kayttdaiheista (sairaudet, joiden hoitoon ladketta saa
kayttaa). Komitea katsoi, etta kapseleita ja tabletteja voidaan kdyttaa samoissa kdyttdaiheissa. Ne on
lueteltu seuraavassa.

Aikuiset:
e pohjukaissuolihaavat (hoito ja uusiutumisen ehkaisy)
e mahahaavat (hoito ja uusiutumisen ehkaisy)

e H. pylori -bakteerin haataminen maha- ja pohjukaissuolihaavan yhteydessa yhdesséa antibioottien
kanssa

e NSAID-tulehduskipulaakkeisiin liittyvat haavat (hoito ja ehkaisy)

e ruokatorven refluksitulehdus (hoito ja pitkakestoinen ylldpito tervehtymisen jalkeen)

e oireileva ruokatorven refluksitauti

e Zollinger-Ellisonin oireyhtyma.

Lapset:

e ruokatorven refluksitulehdus

e ruokatorven refluksitaudin aiheuttama ndrastys ja mahahapon takaisinvirtaus

e H. pylori -bakteerin aiheuttaman pohjukaissuolihaavan hoito yhdessa antibioottien kanssa.

Ladkevalmistekomitea katsoi, etta injektiona annettavan Losecin osalta kdyttdaiheiden tulisi olla samat
kuin tablettien osalta, mutta injektiohoitoa tulee kayttaa vain silloin, kun tablettien tai kapseleiden
antaminen ei ole mahdollista.
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Aiemmin Losecin kayttdaiheeksi oli maaritelty myoés kayttd ennen leikkauksia happoaspiraation
estamiseksi (jottei potilas veda mahahappoa ruokatorvesta keuhkoihinsa nukutuksen aikana, mista
aiheutuu keuhkokuume). Laakevalmistekomitea suositteli taman kdyttéaiheen poistamista, koska
ladkeyhtion toimittamat tutkimukset eivat osoittaneet Iadkkeen tehokkuuden olevan lumelaaketta
parempi.

Itsehoitolddkkeend kdyttadmisen osalta ladkevalmistekomitea suositteli, etta kayttoaiheeksi
maaritellaan aikuisten refluksioireiden (esimerkiksi narastyksen ja mahahapon takaisinvirtauksen)
hoito.

4.2 Annostus ja antotapa

Ladkkeen kdyttdtapaa on yhtendistetty selventdmalla aloitusannoksia ja yllapitoannoksia kaikkien
suositeltujen kayttdaiheiden osalta. Tietoja |ladkkeen antamisesta potilaille, jotka eivat voi niella
tabletteja ja kapseleita, on niin ikdan yhtenaistetty.

Komitea totesi, etta Losecin kdyttamisessa H. pylori -bakteerin haatéhoidossa oli eroavuuksia
jasenvaltioiden valilla etenkin Losecin kanssa kaytettavien antibioottien maaran (joko yksi tai kaksi),
suositeltujen antibioottityyppien ja niiden annostuksen osalta. Laékevalmistekomitea on tietoinen siita,
ettd eroavuuksien syyna on eri antibioottien saatavuudessa ja tiettyja antibiootteja vastaan
kehittyneessa vastustuskyvyssa vallitsevat erot eri jasenvaltioissa. Lopullisessa hyvaksytyssa
sanamuodossa esitetaan tietyt mahdolliset yhdistelmat.

4.3 Vasta-aiheet

Ladkevalmistekomitea paatti myos yhtenadistetystéd sanamuodosta vasta-aiheiden osalta (tilanteet,
jolloin ladkevalmistetta ei saa kayttda). Losecia ei tule antaa henkildille, jotka ovat allergisia
omepratsolille tai jollekin Iddkevalmisteen sisdltamalle ainesosalle, eika nelfinaviirilla hoidettaville
henkildille.

4.4 Varoitukset ja kayttéon liittyvat varotoimet

Atatsanaviirin ja protonipumpun estajan kuten Losecin samanaikaista kayttda ei suositella. Jos
atatsanaviirin ja protonipumpun estdjan yhdistelma katsotaan kuitenkin valttamattémaksi, tiivis
kliininen seuranta (esimerkiksi viruskuorma) on suositeltavaa ja isoja annoksia protonipumpun estdjaa
on valtettdva. Lisaksi komitea suositteli, etta klopidogreelia kayttavia potilaita olisi varotoimena
kehotettava lopettamaan Losecin kayttd. Ladkevalmistekomitea lisdsi kohtaan my6s varoituksen siitd,
ettd Losecin ja muiden protonipumpun estdjien samanaikainen kayttd saattaa lisata suolen infektioita.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldakevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset

Laakevalmistekomitea totesi, ettd yhteisvaikutusten vuoksi protonipumpun estdjien samanaikainen
kayttd saattaa vaikuttaa atatsanaviirin ja muiden HIV-laékkeiden, joiden imeytymiseen pH-arvo
vaikuttaa, tehokkuuteen. Lisdksi ladkevalmistekomitea totesi, etta klopidogreelin kanssa on havaittu
jonkin verran yhteisvaikutusta, mutta sen kliiniset seuraukset ovat epaselvia.

Muut muutokset

Ladkevalmistekomitea yhtenaisti myds valmisteyhteenvedon raskautta ja imetysta, ajokykya ja
koneiden kayttokykya seka haittavaikutuksia ja yliannostusta koskevat kohdat.

Ladkareille ja potilaille tarkoitetut muutetut tiedot ovat saatavilla tdssad.

Euroopan komissio teki asiasta paatoksen 10. kesakuuta 2010.
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http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/referral/topamax/ha_30999PI.pdf

Esittelija: Tri Barbara van Zwieten-Boot (Alankomaat)

Avustava esittelija: Tri Ondrej Slanar (TSekki)

Menettelyn aloituspaivamaara: 24. heinakuuta 2008

Yhtién vastaukset toimitettu: 27. helmikuuta 2009, 24. elokuuta 2009, 19.
lokakuuta 2009 ja 23. joulukuuta 2009

Lausunnon paivamaara: 20. tammikuuta 2010
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