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

Lansoprazol-ratiopharm 15 mg és 30 mg

Nemzetkozi szabadnév (INN): lansoprazole

HATTERINFORMACIO

A Lansoprazol-ratiopharm (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- €s nyombélfekélyek és a
Zollinger-Ellison szindroma kezelésére és megel6zésére hasznalatos, ezen kiviil pedig — megfeleld
antibakterialis terapias kezeléssel egyiitt — Helicobacter pylori eradikacids terapiara és peptikus
fekélyek 0jboli kialakulasanak megakadalyozasara szolgal H. pylori okozta fekélyekben szenvedd
betegeknél.

A Lansoprazol ratiopharm (15 mg és 30 mg) gyogyszerkészitményre szolo forgalomba hozatali
engedélyt el6zoleg 2003. november 7-én, Finnorszagban adtak ki a Ratiopharm GmbH szamara. 2004.
szeptember 16-an kdlcsonds elismerési eljaras vette kezdetét. Az eléado tagallam Finnorszag volt, az
érintett tagallamok pedig Ausztria, Belgium, Dania, Németorszag, Olaszorszag, Luxemburg,
Hollandia, Portugalia, Svédorszag és az Egyesiilt Kirdlysag voltak. Az érintett tagallamoknak nem
sikeriilt k6zos allaspontot kialakitani az el6ado tagallam altal kiadott forgalomba hozatali engedély
kolesonds elismerésével kapcsolatban. Az alkalmazast Hollandia és az Egyesiilt Kiralysag
visszavonta. 2004. december 15-én Portugilia és Németorszag az EMEA-val ismertette a
nézeteltérések okait.

A referenciakészitményhez képest jelentds kiilonbségeket allapitottak meg az alkalmazasi el6iras
»javallatok” szakaszaval kapcsolatban. A 15 mg-os adagolasi format illetéen a ,,Helicobacter pylori
eradikaciojara” vonatkozo terapias javallatot nem hagytak jova a Portugalidban forgalmazott
referencia-gyogyszerkészitménynél. A kérelmezonek olyan klinikai adatokat kell benyujtania,
amelyek alatamasztjak a 15 mg-os kapszula Helicobacter pylori eradikacidjara iranyul6 alkalmazasat.
Ez kiilonosen vonatkozik a 2x15 mg-os kapszuldk és a 30 mg-os kapszuldk bioekvivalencidjaval
kapcsolatos adatokra, valamint ebben a terapias javallatban a lansoprazole csokkentett adagjaval
kapcsolatos lehetséges igényre.

A referenciakészitményhez képest jelentds kiillonbségeket allapitottak meg az alkalmazasi eldirasnak
az adagolas modjara vonatkozo szakaszaval kapcsolatban. Németorszagban a referenciakészitmény
alkalmazasi eldirasa meghatarozott adagokat és adagolasi utmutatokat tartalmaz a Helicobacter pylori
eradikécios kezelésére javallott antibiotikumok és lansoprazol egyiittes alkalmazasaira.

A dontobirosagi eljaras 2005. januar 20-an vette kezdetét. A kijelolt eléadd és tarseldado Sif
Ormarsdottir/Tomas Salmonson, illetve Gottfried Kreutz/Julia Dunne volt. A forgalomba hozatali
engedély jogosultja irasbeli magyarazatot nyujtott be 2005. julius 20-an.
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A CHMP 2005 szeptemberi iilésén az Osszes benyujtott adat és a bizottsagon beliil lefolytatott
tudomanyos vita fényében gy itélte meg, hogy a Lansoprazol-ratiopharm kedvezé haszon/kockazat
arannyal rendelkezik. A termékjellemzdk 6sszefoglalojanak 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”) cimi javaslatnak megfeleléen az
antibiotikumok adagolasdhoz részletes ajanlast ado — szakaszanak modositasait a CHMP jovahagyta,
és 2005. junius 23-an pozitiv vélemény elfogadasara kertilt sor.

Az érintett termékek neveinek felsorolasa az I. mellékletben talalhat6. A tudomanyos kovetkeztetések
a II. mellékletben, a termékjellemzok dsszefoglaldsa pedig a I11. mellékletben talalhato.

A végleges véleményt az Europai Bizottsag 21/02/06-i hatarozata tartalmazza.
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