Wc European Medicines Agency
Lontoossa 30. maaliskuuta 2010

Asiakirjaviite: EMEA/CHMP/744722/2009 rev.
EMEA/H/A-29/1170

Kysymyksia ja vastauksia lausuntomenettelystd, joka koskee ladkevalmistetta
Pantoprazole Olinka
pantopratsoli 20 mg:n ja 40 mg:n tabletit

Euroopan l&ékevirasto (EMEA) on saattanut paatokseen valimiesmenettelyn, jonka aiheena oli
Euroopan unionin jasenvaltioiden erimielisyys Pantoprazole Olinka-nimisen ladkevalmisteen
myyntiluvasta. Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) on tullut siihen tulokseen, ettd Pantoprazole
Olinka -nimisen la&kevalmisteen tarjoama hyoty on suurempi kuin sen riskit ja ettd myyntilupa
voidaan myontaa Yhdistyneessé kuningaskunnassa sek& Euroopan unionin jasenvaltioissa Saksassa ja
Puolassa.

Tarkastelu suoritettiin 29 artiklan mukaisen lausuntomenettelyn puitteissa’.

Mita Pantoprazole Olinka on?

Pantoprazole Olinka on la&kevalmiste, jota kéytetéan sellaisten sairauksien hoitoon, joissa maha
tuottaa lilkaa mahahappoja.

20 milligramman tabletteja voidaan kayttaa refluksitaudin yhteydessa oireiden, kuten narédstyksen ja
hapon kéanteisvirtauksen (hapon virtaaminen takaisin suuhun) hoitoon, refluksiesofagiitin (haposta
johtuvan ruokatorven tulehduksen) pitké&aikaiseen hallintaan ja uusiutumisen ehkéisyyn seka
ehkdisemddn mahahaavoja, joita voivat aiheuttaa tietyt steroideihin kuulumattomiksi
tulehduskipuldakkeiksi (NSAID) kutsutut ladkkeet, joita kdytetddn kivun ja tulehduksen hoitoon, kun
potilas tarvitsee jatkuvaa NSAID-hoitoa.

40 milligramman tabletteja voidaan kéyttada vakavampien happosairauksien yhteydessd, esimerkiksi
mahahaavan, pohjukaissuolihaavan ja Zollinger-Ellisonin oireyhtymén (mahan happojen
liikaerityksesta johtuva sairaus) yhteydessd, ja apukeinona, kun mahasta yritetdan saada haadettya
bakteeria nimeltd Helicobacter pylori, jonka tiedetdan aiheuttavan mahahaavaa.

Pantoprazole Olinkan vaikuttava aine pantopratsoli on protonipumpun estdja. Se vaikuttaa estamalla
protonipumppujen, eli erikoistuneissa mahan limakalvon soluissa olevien proteiinien toiminnan.
Estamélld pumppujen toiminnan pantopratsoli véahentda hapon eritysta.

Laakemuodoltaan Pantoprazole Olinka on saatavilla enterotabletteina. Ne ovat tabletteja, jotka
kulkevat mahan lapi muuttumattomana ja alkavat hajota vasta suolistossa. Tdméan ansiosta mahahapot
eivét tuhoa la&kevalmisteen vaikuttavaa ainetta.

Pantoprozole Olinka on geneerinen laéke, jonka perustana on alkuperéislddke Pantecta.

Miksi Pantoprazole Olinkaa arvioitiin uudestaan?

Olinka UK Ltd. toimitti Pantoprazole Olinkan Yhdistyneen kuningaskunnan laakevirastolle
hajautettua menettelyd varten. Tama on menettely, jossa yksi jasenvaltio (viitejasenvaltio, tassé
tapauksessa Yhdistynyt kuningaskunta) arvioi ld&kevalmisteen tarkoituksena myodntaa myyntilupa,
joka on voimassa tdsséd maassa sekd muissa jasenvaltioissa (asianosaisissa jasenvaltioissa, tdssa
tapauksessa Saksassa ja Puolassa).

! Muutetun direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan mukainen vakavaan kansanterveydelliseen riskiin liittyva

lausuntomenettely
7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jasenvaltiot eivat kuitenkaan paasseet yhteisymmarrykseen asiasta ja Yhdistyneen kuningaskunnan
la&kealan séantelyvirasto siirsi 30. huhtikuuta 2009 asian CHMP:n vélimiesmenettelyyn.

Lausuntopyynndn perusteina olivat Saksan ladkeviraston ilmaisemat huolenaiheet biologista
samanarvoisuutta koskevasta tutkimuksesta, jossa Pantoprazole Olinkaa verrattiin Pantectaan.
Biologista samanarvoisuutta koskevien tutkimusten avulla verrataan sitd, miten geneerinen
ladkevalmiste imeytyy elimistoon alkuperéislaakkeeseen verrattuna

Mitka ovat CHMP:n paatelmét?

Kéytettavissa olevien tietojen arvioinnin ja komiteassa kdydyn tieteellisen keskustelun perusteella
laékevalmistekomitea katsoi, ettd Pantoprazole Olinkan oli osoitettu olevan biologisesti
samanarvoinen alkuperéisldékkeen kanssa, ja siksi myyntilupa tulee myontéé Yhdistyneessé
kuningaskunnassa ja kaikissa asianosaisissa jasenvaltioissa.

Euroopan komissio teki asiasta paatoksen 30. maaliskuuta 2010.

Esittelija: Tri Robert James Hemmings (Yhdistynyt kuningaskunta)
Avustavat esittelijat: Tri Harald Enzmann (Saksa)

Lausuntomenettelyn aloituspvm:  29. toukokuuta 2009

Yhtion vastaukset saatu: 27. elokuuta 2009, 26. lokakuuta 2009

Lausuntopvm: 19. marraskuuta 2009
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