I. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA (K),
GYOGYSZERKESZITMENYDOZIS (OK), ALKALMAZASI MOD(OK), KERELMEZO(K),
FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA(I) A TAGALLAMOKBAN



Tagallam Forgalomba hozatali |Kérelmezo Név Dozis Gyégyszerforma |Alkalmazasi méd
engedély jogosultja
Ausztria Teva Pharma B.V. Lansoprazol TEVA 15 mg 15 mg Gyomornedv- Szajon at torténd
Industrieweg 23, P.O. Box  |Kapseln ellenall6 kemény |alkalmazas
217, 3640 AE Mijdrecht kapszula
The Netherlands Lansoprazol TEVA 30 mg 30 mg Gyomornedv- Szajon at torténd
Kapseln ellenallo kemény |alkalmazas
kapszula
Belgium IPS N.V. Lansoprazol IPS 15 mg 15 mg Gyomornedv- Szajon at torténd
Jozef Nellenslei 10 — B-2100 |maagsapresistente capsules ellenallo kemény |alkalmazas
Deurne kapszula
Belgium Lansoprazol IPS 30 mg 30 mg Gyomornedv- Széjon at torténd
maagsapresistente capsules ellendll6 kemény |alkalmazas
kapszula
Cseh Koztarsasag Teva Pharmaceuticals CR, |Lansoprazol - TEVA 15mg |15 mg Gyomornedv- Szajon at torténd
S.I.0. ellenalldo kemény |alkalmazas
Drazni 7, 627 00 Brno kapszula
Czech Republic Lansoprazol - TEVA 30 mg |30 mg Gyomornedv- Szajon 4t torténd
ellenalldo kemény |alkalmazas
kapszula
Németorszag TEVA Generics GmbH Lansoprazol-TEVA® 15 mg |15 mg Gyomornedv- Szajon at torténd
Kandelstrale 10, D-79199  |magensaftresistente ellenall6 kemény |alkalmazas
Kirchzarten Hartkapseln kapszula
Germany Lansoprazol-TEVA® 30 mg |30 mg Gyomornedv- Széjon at torténd
magensaftresistente ellenallo kemény |alkalmazas
Hartkapseln kapszula
Dania Teva Pharma B.V. Lansoprazol TEVA 15 mg 15 mg Gyomornedv- Szajon at torténd
Industrieweg 23, P.O. Box  |enterokapsler ellendll6 kemény |alkalmazas
217, 3640 AE Mijdrecht kapszula
The Netherlands Lansoprazol TEVA 30 mg 30 mg Gyomornedv- Széjon at torténd
enterokapsler ellendll6 kemény |alkalmazas
kapszula
Finnorszag Teva Pharma B.V. Lansoprazol Teva, 15 mg 15 mg Gyomornedv- Szajon at torténd
Industrieweg 23, P.O. Box |enterokapseli, kova ellenalldo kemény |alkalmazas
217, 3640 AE Mijdrecht kapszula
The Netherlands Lansoprazol Teva, 30 mg 30 mg Gyomornedv- Szajon 4t torténd
enterokapseli, kova ellenall6 kemény |alkalmazas
kapszula




Franciaorszag TEVA Classics S.A. Lansoprazole TEVA 15mg |15 mg Gyomornedv- Szajon at torténd
1, cours du Triangle, microgranules gastro ellenalldo kemény |alkalmazas
Immeuble Palatin 1, 92936  |résistantes en gélule kapszula
Paris La Défense cedex 12 |Lansoprazole TEVA 30 mg |30 mg Gyomornedv- Szajon 4t torténd
France microgranules gastro ellenallo kemény |alkalmazas
résistantes en gélule kapszula
Magyarorszag TEVA Magyarorszag Rt Lansoflux Teva 15 mg 15 mg Gyomornedv- Szajon at torténd
Raékoczi ut 70-72, Budapest, |kapszula ellenalldo kemény |alkalmazas
H-1074, kapszula
Hungary Lansoflux Teva 30 mg 30 mg Gyomornedv- Széjon at torténd
kapszula ellenallo kemény |alkalmazas
kapszula
frorszag Teva Pharma B.V., Lansoprazole TEVA 15mg |15 mg Gyomornedv- Szajon at torténd
Industrieweg 23, P.O. Box  |Gastro-resistant Capsules ellendll6 kemény |alkalmazas
217, 3640 AE Mijdrecht, kapszula
The Netherlands, Lansoprazole TEVA 30 mg |30 mg Gyomornedv- Széjon at torténd
Gastro-resistant Capsules ellendll6 kemény |alkalmazas
kapszula
Hollandia Pharmachemie B.V. Lansoprazol 15 mg PCH, 15 mg Gyomornedv- Szajon at torténd
Swensweg 5, Postbus 552,  |maagsapresistente capsule ellenalldo kemény |alkalmazas
2003 RN Haarlem kapszula
The Netherlands Lansoprazol 30 mg PCH, 30 mg Gyomornedv- Szajon at torténd
maagsapresistente capsule ellenallo kemény |alkalmazas
kapszula
Norvégia Teva Pharma B.V., Lansoprazol TEVA 15 mg 15 mg Gyomornedv- Szajon at torténd
Industrieweg 23, P.O. Box  |enterokapseler, harde ellenall6 kemény |alkalmazas
217, 3640 AE Mijdrecht, kapszula
The Netherlands, Lansoprazol TEVA 30 mg 30 mg Gyomornedv- Széjon at torténd
enterokapseler, harde ellenallo kemény |alkalmazas
kapszula
Lengyelorszag Teva Pharmaceuticals Polska |LansoTEVA 15 mg kapsulka |15 mg Gyomornedv- Szajon at torténd
Sp. z 0.0. dojelitowa twarda ellendll6 kemény |alkalmazas
E. Plater 53, 00-113 Warsaw kapszula
Poland LansoTEVA 30 mg kapsulka |30 mg Gyomornedv- Széjon at torténd
dojelitowa twarda ellenalldo kemény |alkalmazas
kapszula
Svédorszag TEVA Sweden AB Lansoprazol TEVA 15 mg 15 mg Gyomornedv- Szajon at torténd
PO Box 1070, SE - 25110 enterokapslar, hirda ellenalldo kemény |alkalmazas
Helsingborg kapszula




Sweden Lansoprazol TEVA 30 mg 30 mg Gyomornedv- Szajon at torténd
enterokapslar, harda ellenalldo kemény |alkalmazas
kapszula
Szlovakia Teva Pharmaceuticals CR,  |Lansoprazol - TEVA 15mg |15 mg Gyomornedv- Szajon at torténd
S.I.0. ellenall6 kemény |alkalmazas
Drazni 7, 627 00 Brno kapszula
Czech Republic Lansoprazol - TEVA 30 mg |30 mg Gyomornedv- Szajon at torténd
ellenall6 kemény |alkalmazas
kapszula
Egyesiilt TEVA UK Limited TEVA UK Limited Lansoprazole 15 mg Gastro- |15 mg Gyomornedv- Szajon at torténd
Kiralysag Brampton Road, Brampton Road, resistant Capsules ellenallo kemény |alkalmazas
Hampden Park, Hampden Park, Eastbourne, kapszula
Eastbourne, East Sussex, BN22 9AG Lansoprazole 30 mg Gastro- |30 mg Gyomornedv- Széjon at torténd
East Sussex, United Kingdom resistant Capsules ellenallo kemény |alkalmazas
BN22 9AG kapszula
United Kingdom
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TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK

A LANSOPRAZOLE ES TéRSULT NEVEK TUDOMANYOS ERTEKELESENEK
ALTALANOS OSSZEFOGLALASA (lasd I. Melléklet)

A Lansoprazole 15 mg ¢és 30 mg gyomornedvnek ellenallé kemény kapszula (Teva UK Ltd.) egy
lanszoprazol hatdanyagot tartalmazd generikus készitmény. A lanszoprazol egy proton pumpa
inhibitor, gatolja a gyomorsav-elvalasztist, a nyombél ¢és joindulatt gyomorfekélyek, a
gastorooseaphagealis betegség ¢s az ezekhez tarsulo allapotok kezelésére hasznaljak.

2006. szeptemberében a Lansoprazole-ra vonatkozoan kolcsonds elismerési eljarast (Mutual
Recognition Procedure, MRP) inditottak, melyben a 16 érintett tagallam (Concerned Member State,
CMS) és az Egyesiilt Kirdlyag, mint referencia tagallam (Reference Member State, RMS) vett részt.

2006. november 30-an a kérelmet a modositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikke szerinti dontdbirdsagi
eljaréasra utaltak.

A kifogast eldterjeszto érintett tagallamok azon az alapon emeltek kozegészségiigyi kifogast, hogy
mig a bioldgiai egyenértékiiséget ¢hgyomorra igazoltdk, ugyanez nem tortént meg jollakottsagi
koriilmények kozott.

A referencia tagallam az éhgyomorra végzett vizsgalat alapjan hagyta jova a készitményt, mely
hatarozott egyenértékiiséget mutatott, amit az AUC ¢és a Cuax érték 90%-os konfidencia
intervallummal (CI) igazolt, és ez az elfogadott 80-125%-0s bioldgiai egyenértékiiség tartomanyon
beliil van. Jollehet a jollakottsagi allapotban végzett vizsgéalat eredményei (78-110% CI az AUCinf-
re) a konvencionalis hatarértékeken kiviil esnek, megfelelnek a szélesebb 75-133%-0s
elfogadhatosagi kritériumnak. Ugy itélték meg, hogy ez a tagabb elfogadhatosagi kritérium
alkalmazhaté ebben az esetben a vizsgélati személyek kozott jollakottsagi allapotban mutatkozo
rendkiviil nagy valtozékonysag (70-82%) miatt. Az eredményeket klinikai indokok alapjan is
elfogadhatonak itélték meg, mivel a lanszpronazol hatdsossdga csak kismértékben fiigg az adag
nagysagatol ebben a terapias tartomanyban.

A CHMP-nek benyujtott dokumentacid azt mutatja, hogy a vizsgalt termék ¢és a referencia
készitmény lényegében hasonld. Mindkét készitmény kifejezett taplalkozéastani hatast mutat, jollehet
a generikus készitmény sokkal inkabb érintettnek tiinik a vizsgalatba bevont személyek kozotti nagy
valtozékonysag altal. Ezt két olyan hasonld téplalkozéstani vizsgdlat is alatdmasztja, melyekben
ugyanazt a referencia készitményt és ugyanazt a gyartasi szamu vizsgalati készitményt alkalmaztak,
melyek soran egészen eltérd eredményeket kaptak, és amelyeknél a konfidencia intervallumok a
konvencionalis elfogadhatdsagi hatarértékek kozott voltak.

Ezeknek a jollakottsagi allapotban végzett taplalkozastani vizsgalatoknak az eredményei azt
igazoljak, hogy a Lansoprazole bioldgiai hasznosithatosaga nemcsak jelentdés mértékben csokken, ha
étkezés kdzben veszik be, hanem hogy feszivodasa is rendkiviil bizonytalan taplalék jelenlétében. Ez
a Lansoprazole egy ismert farmakokinetikai jellemzdje, kiilondsen akkor, ha magas kaloria- és
zsirtatalmu étellel veszik be, mint az a jelen esetben is tortént.

A Lansoprazole klinikai hatasossagat ¢és biztonsagossagat illetden széles terdpids ablakkal
rendelkezik. A dozis/hatds gorbéje is lapos, azaz hatdsossdga csak kis mértékben fligg az adag
nagysagatol. Ez azt jelenti, hogy a referencia készitmény és a vizsgalati készitmény szérum
koncentracioi kozott jollakottsagi allapotban mutatkozo6 kis kiilonbségnek nincs klinikai jelentdsége.



A kérelmez6 végeredményben megfelelden kozelitette meg a kérdést. A kérelmezo elegendd adatot
nyujtott be annak alatdmasztasara, hogy a jollakottsagi allapotban végezett vizsgalat eredményei nem
vezetnek potencialis kozegészségiigyi kockazatokhoz.

A CHMP a forgalomba hozatali engedély(ek) megadasat javasolta. A III. Mellékletben emlitett
alkalmazasi el6irds, cimkeszdveg és betegtajékoztatd a koordindcios csoport eljarasa soran kialakitott
végleges valtozat.
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A KESZITMENY JELLEMZOINEK (")SSZEFO(;L@L()JA, CIMKESZOVEG ES
HASZNALATI UTASITAS



Az érvényes alkalmazasi eldiras, cimkeszoveg €s hasznalati utasitds a koordinacios csoport eljarasa
soran elfogadott végleges valtozat.



