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Keérdések és valaszok
a 20 és 40 mg pantoprazolt tartalmazé
Pantoprazole Bluefish tablettaravonatkozo6 beterjesztéssel kapcsolatban

Az Europai Gyogyszeriigynokség (EMEA) lezarta azt a dontobirdsagi eljarast, amely a Pantoprazole
Bluefish gyogyszerrel kapcsolatos, az Eurdpai Uni6 tagallamai kozott kialakuld nézeteltérés
kovetkezménye volt. Az Ugyndkség emberi felhasznélasra szant gyogyszerekkel foglalkozo bizottsaga
(CHMP) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Pantoprazole Bluefish elonyei meghaladjak a
kockazatokat, €s a forgalomba hozatali engedély kiadhaté Svédorszagban és az Europai Unid
kovetkez6 tagallamaiban: Ausztridban, Daniaban,, Németorszagban, Finnorszagban, Magyarorszagon,
frorszagban, Olaszorszagban, Hollandiaban, Norvégiaban, Portugaliaban, Lengyelorszagban,
Spanyolorszagban és Norvégiaban is.

A feliilvizsgalatot egy 29. cikk' szerinti beterjesztés értelmében végezték el.

Milyen tipusu gyogyszer a Pantoprazole Bluefish?

A Pantoprazole Bleufish készitmény olyan betegségek kezelésére alkalmazando, ahol a gyomor tul
sok savat termel.

A 20 mg-os tabletta alkalmazhato reflux betegségben a tiinetek, példaul a gyomorégés és a sav
regurgitacio (a sav visszaaramlasa a szajliregbe) kezelésére, a reflux oesophagitis (a nyel6cso sav altal
okozott gyulladasa) hosszl tavu kezelésére és a rosszabbodas megeldzésére, a gyomorfekélyek
megel6zésére, amelyet néhany, nem szelektiv nem szteroid gyulladascsokkentdnek (NSAID) nevezett,
a fajdalom és gyulladas kezelésére alkalmazott gydgyszer okozhat, ha a beteg folyamatos NSAID
kezelésre szorul.

A 40 mg-os tabletta sulyosabb savbetegségek esetén alkalmazhatd, példaul a gyomorfekély,
nyombélfekély, Zollinger-Ellison szindroma (a gyomorsav-taltengés altal okozott allapot) kezelésére,
valamint segit a gyomornak megszabadulni a Helicobacter pylori-nak nevezett baktériumtol, amely
ismerten gyomorfekélyt okoz.

A Pantoprazole Bluefish hatdanyaga, a pantoprazol egy protonpumpa-gatld. A ,,proton-pumpak”
gatlasaval hat, ezek a fehérjék a gyomor belsejében talalhato specidlis sejtekben talalhatéak, amelyek a
savat a gyomorba pumpaljak. A pumpak gatlasaval a pantoprazol csokkenti a savtermelést.

A Pantoprazole Bluefish gasztrorezisztens tabletta Ezek a tablettak lebomlas nélkiil haladnak at a
gyomron a belekig. Ez megakadalyozza, hogy a gyomorsav tonkretegye a hatéanyagot.

A Pantoprozole Bluefish a Panecta referencia gyogyszeren alapuld generikus gyogyszer

Miért végezték el a Pantoprazole Bluefish felllvizsgalatat

A Bluefish Pharmaceuticals AB a Pantoprazole Bluefish-t a svéd szabalyozé ligyndkségnek nytjtotta
be decentralizalt eljarasra. Ezen eljaras soran egy tagallam (,,referencia tagallam”, jelen esetben
Svédorszag) értékeli a gyogyszert a forgalomba hozatali engedély kiadasa szempontjabol, amely

''"2001/83/EK médositott iranyelv 29. cikke, komoly kdzegészségiigyi kockazatok alapjan kezdeményezett
eloterjesztés"
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egyarant érvényes lesz az adott orszagban ¢s mas tagallamokban is (az ,,érintett tagallamok™, jelen
esetben Ausztria, Dania, Németorszag, Finnorszag, Magyarorszag, Irorszag, Olaszorszag, Hollandia,
Norvégia, Lengyelorszag, Portugalia, és Spanyolorszag).

Azonban a tagallamok nem tudtak egyezségre jutni, és a svéd szabalyoz6 tigynokség 2009. julius 30-
an az tigyet beterjesztette a CHMP-nek dontobirosagi eljarasra.

A beterjesztés alapja a holland, német, ir és olasz gyogyszeriigyi szabalyozo ligynokség altal kifejezett
aggodalom volt a Pantoprazole Bluefish-t és Pantecta-t 6sszehasonlitd bioekvivalencia vizsgalatra
vonatkozdan. A bioekvivalencia vizsgalatokat annak dsszehasonlitasara alkalmazzak, hogy a
generikus készitmény hogyan szivodik fel a szervezetben a referencia készitménnyel 6sszehasonlitva.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A jelenleg rendelkezésre allo adatok értékelése és a bizottsagban folytatott tudomanyos vita alapjan a
CHMP arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Pantoprazole Bluefish biologiailag egyenértékiinek
mutatkozott a referencia készitménnyel, és ezért a forgalomba hozatali engedély kiadhato
Svédorszagban és minden érintett tagallamban.Errdl a véleményrdl eurdpai bizottsagi hatarozatot
hoznak a megfeleld idében.

Az Eurdpai Bizottsag 2010. marcius 30-an adott ki hatarozatot.

Eldado: Dr Robert James Hemmings (Egyestilt Kiralysag)
Tarsel6ado(k): Dr Harald Enzmann (Németorszag)

A beterjesztés kezdetének napja: ~ 2009. majus 29.

A vallalat valaszainak benyujtasa: 2009. augusztus 27, 2009. oktober 26.

A vélemény kelte: 2009. november 19.
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