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Agopton ja sen rinnakkaisnimet (ks. liitel)
Kansainvélinen yleisnimi (INN): Lansopratsoli

TAUSTATIETOA

mahahapon eritystd ja hillitsee siten happojen muodostumista parietaalisoluissa. Lansopratsolia
kdytetddn sairauksiin, joiden hoito perustuu mahahappojen erityksen vahentdmiseen mahassa.
Agoptonin ja sen rinnakkaisnimien kayttbaiheita ovat maha tai  pohjukaissuolihaavan,
ruokatorvitulehduksen ja Zollinger-Ellisonin oireyhtyman hoito, NSAID-la8kkeiden kayttoon
liittyvien mahahaavojen hoito ja estolédkitys sek& Helikobakteeri pylorin hdétéhoito samanaikaisesti
antibioottihoidon kanssa.

Agopton ja sen rinnakkaisnimet (lansopratsoli) on hyvaksytty kansallisten menettelyjen kautta 16:ssa
Euroopan unionin jasenvaltiossa seka | slannissa, Liechtensteinissaja Norjassa.

Kansallisten menettelyjen seurauksena Euroopan unionin eri jasenvaltioissa, Islannissa ja Norjassa
hyvaksytyt vamisteyhteenvedot poikkeavat toisistaan. Tama tuli esille muiden lansopratsolia
sisdltavien valmisteiden keskindista tunnustamista koskevissa menettelyissd, joissa asianomaiset
jésenvaltiot eivdt padsseet yksimielisyyteen valmisteen kéyttdaiheista ja annostuksesta viitevalmiste
Agoptonin (Wyeth Lederle Nordiska AB) kansallisten myyntilupien vélisten eroavaisuuksien takia.

Lausuntopyyntta koskeva menettely aloitettiin 17. maaliskuuta 2005.

Esittelijan ja yhteisesittelijan esittémien arviointiraporttien, komiteassa kdydyn tieteellisen keskustelun
ja myyntiluvan haltijoiden toimittamien tietojen perusteella CHMP katsoi 18. - 21. syyskuuta 2006
pitdméssaan kokouksessa, etta Agoptonin ja sen rinnakkaisnimien hyo6ty-riskisuhde on suotuisa
seuraavissa kéyttoai heissa:

Pohjukaissuoli- ja mahahaavan hoito

Ruokatorvitulenduksen (refluksiesofagiitti) hoito

Ruokatorvitulehduksen estol &8kitys (profylaksia)

Helikobakteeri pylorin (H. pylori) hédétohoito (eradikaatio) samanaikaisesti asianmukaisen

antibioottihoidon kanssa H. pyloriin liittyvien haavojen hoidossa

o Ei-steroidisten tulehduskipuldékkeiden (NSAID) kayttoon liittyvien hyvanlaatuisten maha tai
pohjukaissuolihaavojen hoito potilailla, jotka tarvitsevat edelleen NSAID-hoitoa

o NSAID-l&8kkeiden kaytttéon liittyvien mahahaavojen ja pohjukaissuolihaavojen estolédkitys
potilailla, joilla on jatkuvaa hoitoa vaativariski (katso 0sa 4.2)

¢ Oireinen gastroesofageaalinen refluksitauti (mahansisallén nousu ruokatorveen)

e Zollinger-Ellisonin oireyhtyma.

Alussa méaritetyt poikkeamat on ratkaistu.
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CHMP antoi 21. syyskuuta 2006 myonteisen lausunnon, jossa suositellaan Agoptonin ja sen
rinnakkai snimien val misteyhteenvedon, pakkausmerkintdjen ja pakkaussel osteen yhtendi stamisté.

Kyseisten tuotenimien luettelo on liitteessa |. Tieteelliset johtopdéttkset on esitetty liitteessa |l ja
valmisteyhteenveto, pakkausmerkinnét ja pakkaussel oste muutoksineen liitteessalll.

Euroopan komissio teki paéttksen asiasta 13. joulukuuta 2006.
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