Wc European Medicines Agency

Evaluation of Medicines for Human Use

2006. februar 21.
EMEA/CHMP/373083/2005

EMBERI FELHASZNALASRA SZANT G){(')GYSZERKESZiTMENYEK ERTEKELO
BIZOTTSAGA (CHMP)

A 29. CIKK (2)! BEKEZDESENEK ERTELMEBEN TETT BETERJESZTEST KOVETO
VELEMENY

Lansoprazol AbZ-Pharma 15 mg és 30 mg

Nemzetkozi szabadnév (INN): Lansoprazole

HATTERINFORMACIO

A Lansoprazol AbZ-Pharma (lansoprazole) a gyomor protonpumpak inhibitora, amely gatolja a
gyomorsavképzodést, valamint a gyomor- és nyombélfekély, a reflux oesophagitis, a gastro-
oesophagialis reflux betegség kezelésére, tovabba az NSAID okozta gyomor- és nyombélfekélyek és a
Zollinger-Ellison szindroma kezelésére és megeldzésére hasznalatos, ezen kiviil pedig — megfeleld
antibakterilis terapias kezeléssel egyiitt — Helicobacter pylori eradikacids terapiara és peptikus
fekélyek 0jboli kialakulasanak megakadalyozéasara szolgal H. pylori okozta fekélyekben szenvedd
betegeknél.

A Lansoprazol AbZ-Pharma (15 mg és 30 mg) gyogyszerkészitményre vonatkozd forgalomba hozatali
engedélyt elézéleg 2003. november 7-én, Finnorszagban adtak ki a Ratiopharm GmbH szamara. 2004.
szeptember 16-an kolcsonds elismerési eljaras vette kezdetét. Az eldado tagallam Finnorszag, az
érintett tagallam pedig Németorszag volt. Ezeknek a tagallamoknak nem sikeriilt k6zos allaspontot
kialakitani az el6ad6 tagallam altal kiadott forgalomba hozatali engedély kolcsonds elismerésérdl.
2004. december 15-én Németorszag az EMEA-nak ismertette a nézeteltérések okait.

A referenciakészitményhez képest jelentOs kiilonbségeket allapitottak meg az alkalmazasi eldiras az
adagolas modjara vonatkozd szakaszaval kapcsolatban. Németorszagban a referenciakészitmény
alkalmazasi el6irdsa meghatarozott adagokat és adagolasi utmutatokat tartalmaz a Helicobacter pylori
eradikacios kezelésére javallott antibiotikumok €s lansoprazol egyiittes alkalmazasaira.

A dontobirosagi eljaras 2005. januar 20-an vette kezdetét. A kijelolt eléadd és tarseléado Sif
Ormarsdottir/Tomas Salmonson, illetve Gottfried Kreutz/Julia Dunne volt. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja irasbeli magyarazatot nyujtott be 2005. julius 20-an.

A CHMP 2005 szeptemberi iilésén az Osszes benyujtott adat és a bizottsagon beliil lefolytatott
tudomanyos vita fényében tigy itélte meg, hogy a Lansoprazol AbZ-Pharma kedvez6 haszon/kockazat
arannyal rendelkezik. A termékjellemzok Gsszefoglalojanak 4.2 (Adagolas és az alkalmazas modja) —
a “Points to consider on wording of Helicobacter pylori eradication therapy in selected SPC sections”
termékjellemzok osszefoglalojanak kivalasztott szakaszaiban™) cimll javaslatnak megfelelden az
antibiotikumok adagolasahoz részletes ajanlast ado — szakaszanak modositasait a CHMP jovahagyta,
€s 2005. junius 23-an pozitiv vélemény elfogadasara kertilt sor.

' A modositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikkének (2) bekezdése
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Az érintett termékek neveinek felsoroldsa az I. mellékletben talalhato. A tudomanyos kovetkeztetések
a I1. mellékletben, a termékjellemzok sszefoglalasa pedig a I11. mellékletben talalhato.

A végleges véleményt az Eurdpai Bizottsag 21/02/06-1 hatarozata tartalmazza.
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