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Kérdések és valaszok a Protium-ra é€s kapcsolodo nevekre
vonatkozo beterjesztéssel kapcsolatban

pantoprazol, 20 vagy 40 mg-os gyomornedv-ellendlld tabletta és 40 mg-os
por oldatos injekcidhoz

Az Eurdpai GyogyszeriigynOkség elvégezte a Protium és kapcsolddd nevek fellilvizsgalatat. Az
Ugyndkség emberi felhasznalasra szant gydgyszerekkel foglalkozé bizottsdga (CHMP) arra a
koévetkeztetésre jutott, hogy az Eurdpai Unidban (EU) és az Eurdpai Gazdasagi Térségben (EGT) a
Protium és kapcsolddo nevek felirdsara vonatkozé informacié harmonizaldsa szlikséges.

A fellilvizsgélatot a 30. cikk szerinti beterjesztés értelmében végezték ell.

Milyen tipusi gyogyszer a Protium?

A Protium-ot olyan betegségek kezelésére alkalmazzak, amelyek esetében a gyomor tul sok savat
termel. Ezek kozé a kovetkezdk tartoznak:

o reflux betegség, olyan tlinetek kezelésére, mint a gyomorégés és a savregurgitacio (a sav
visszaaramlik a szajba),

e reflux okozta nyel6cs6gyulladas (a nyel6csé sav miatt kialakuld gyulladasa),
e gyomor- vagy nyombélfekély,
e Zollinger-Ellison-szindroma (olyan allapot, amelyet a gyomor tulzott savtermelése okoz).

A Protium olyan gyomorfekélyek megel6zésére és kezelésére is alkalmazhatd, amelyeket fajdalom és
gyulladas kezelésére hasznalt egyes gydgyszerek, Ugynevezett nem szelektiv, nem szteroid
gyulladascsokkentd szerek (NSAID-k) okoznak, amennyiben a betegnek folyamatos NSAID-kezelésre
van szliksége, valamint az ismerten gyomorfekélyeket okozd, Helicobacter pylori nevi( baktérium
gyomorbdl torténd kiirtdsanak (eradikaciéjénak) segitésére is alkalmazhato.

A Protium hatéanyaga, a pantoprazol egy protonpumpagatlé (PPI). Ugy fejti ki hatasat, hogy gatolja a
gyomornyalkahartya specializalt sejtjeiben talalhato fehérjéket, az ugynevezett ,, protonpumpakat”,
amelyek savat pumpalnak a gyomorba. A pumpak gatldsaval a pantoprazol csékkenti a
savtermelddést.

! A médositott 2001/83/EK irdnyelv 30. cikke, a tagallamok altal elfogadott eltérd hatarozatokon alapulé beterjesztés.
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A Protium az EU-ban mas méarkaneveken is kaphatd: Anagastra, Apton, Controloc, Eupantol, Inipomp,
Pantec, Pantecta, Pantipp, Panto-Byk-20, Panto-Byk-40, Panto-Byk-IV, Pantoc, Pantoloc,
PantoLomberg, Pantopan, Pantoprazol 20 mg Byk, Pantoprazol NYC, Pantoprazol Nycomed,
Pantoprazol-Byk, Pantoprazole ALTANA, Pantoprazole Lomberg, Pantorc, Pantozol, Peptazol, Rifun,
Somac, Ulcotenal, Zurcal, Zurcale és Zurcazol.

Ezeket a gyogyszereket a Nycomed nev( vallalat forgalmazza.

Miért vizsgaltak feliil a Protium-ot?

A Protium engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztll tortént. Ennek eredményeként a
klilonb6z6 tagallamokban kiilénbségek mutatkoznak a gydgyszer alkalmazasi médjat illetéen, ami
azokban az orszagokban, ahol a terméket forgalmazzak, az alkalmazasi elGirasokban, a
cimkeszovegekben és a betegtajékoztatokban megfigyelhetd klilonbségekben is tikrozédik. Az emberi
felhasznaldsra szant gydgyszerek kolcsonds elismerési és decentralizalt eljarasaival foglalkozo
koordinacids csoport (CMD(h)) azt allapitotta meg a Protium-rél, hogy harmonizalast igényel.

Az Eurdpai Bizottsag 2008. szeptember 3-an az lUgyet az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek
bizottsdga (CHMP) elé terjesztette azzal a céllal, hogy az EU-ban és az EGT-ben elvégezzék a Protium-
ra és kapcsolddé nevekre vonatkozoé forgalomba hozatali engedélyek harmonizalasat.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP a benyujtott adatok és a bizottsagban folytatott tudomanyos vitak figyelembevételével azt a
véleményt fogalmazta meg, hogy az alkalmazasi elGirasokat, a cimkeszovegeket és a
betegtajékoztatokat EU-szerte harmonizalni kell. A f6 harmonizalt teriletek a kovetkezdk:

4.1. Terdpias javallatok

A CHMP harmonizalt javallatrol (azon betegségrol, amely esetén a gydgyszer alkalmazhatd) allapodott
meg. A bizottsag azt javasolta, hogy a 20 mg-os gyomornedv-ellenalld tabletta a tlinetekkel jard
nyeldcséreflux-betegség kezelésére, a reflux okozta nyel6cségyulladas kezelésére és kidjulasanak
megel6zésére, valamint a kockazatnak kitett, folyamatos NSAID-kezelést igényld betegeknél a nem
szelektiv, nem szteroid gyulladascsdkkentd szerek (NSAID-k) altal elGidézett gyomor- és
nyombélfekélyek megel6zésére legyen alkalmazando.

A bizottsag azt javasolta, hogy a 40 mg-os gyomornedv-ellenall6 tabletta és az oldatos injekcidhoz
vald 40 mg-os por a reflux okozta nyel6cségyulladas, a gyomor- és nyombélfekély és a Zollinger-
Ellison-szindroma, valamint egyéb, kéros gyomorsav-tultermeléssel jaro allapotok kezelésére legyen
alkalmazandé. A 40 mg-os gyomornedv-ellenallé tabletta megfelel6 antibiotikus kezeléssel egyiitt
alkalmazva a Helicobacter pylori (H. pylori) kiirtasara is alkalmazhaté H. pylori-val 6sszefliggd
fekélyben szenved6 betegeknél.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A tlinetekkel jard nyelGcsoreflux-betegség kezelése, a reflux okozta nyel6cségyulladas hosszan tarté
kezelése és az NSAID-ket szedd betegek gyomor- és nyombélfekélyeinek megelGzése esetén az
ajanlott adag naponta egyszer egy 20 mg-os tabletta. Ez napi 40 mg-ra emelhet olyan esetekben,
amikor a reflux okozta nyel6cségyulladas tlinetei kiGjulnak.

A reflux okozta nyel6cs6gyulladas, valamint a gyomor- és nyombélfekélyek esetén az ajanlott adag
naponta egy 40 mg-os tabletta vagy naponta egy 40 mg-os injekcio. A tabletta adagja duplajara
emelhet olyan esetekben, amikor a kezelésre nem alakult ki terdpias valasz. A Zollinger—Ellison-
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szindroma és az egyéb, kdéros gyomorsav-tultermeléssel jard allapotok naponta 80 mg pantoprazollal
kezelendGk, két 40 mg-os tabletta vagy egy injekcié formajaban. Az adag a gyomorba kivalasztodd sav
mennyiségétdl fliggben maddosithatd. A H. pylori gyomorbdl torténd kiirtdsara az ajanlott adag naponta
kétszer egy 40 mg-os gyomornedv-ellendllo tabletta, megfelel6 antibiotikus kezeléssel egylitt
alkalmazva.

4.3. Ellenjavallatok

A CHMP az ellenjavallatokra (azon helyzetek, amelyekben a gydgyszer hasznalata tilos) nézve is
harmonizalt szoveget fogadott el. A bizottsag véleménye az volt, hogy az atazanavir és mas HIV-elleni
gyogyszerek alkalmazasat nem kell ellenjavalltnak tekinteni, de a 4.4. pontba figyelmeztetést kell
beilleszteni.

4.4 Kullénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Az atazanavir PPI-kkel torténé egyittes alkalmazasa nem ajanlott. Ha azonban az atazanavir PPI-vel
torténd egylttes alkalmazasat elkerilhetetlennek itélik, gondos klinikai nyomon kovetés (pl.
viruskoncentracid) ajanlott, a PPI nagy adagjainak adasa ugyanakkor kertilendé. A CHMP egy
figyelmeztetést is beillesztett arrél, hogy a Protium-mal és mas PPI-kkel végzett kezelés a
bélfert6zések gyakoribba valasaval jarhat.

4.5 Gyogyszerkdlcsdnhatasok

A CHMP megallapitotta, hogy a PPI-k egyidejli alkalmazasa — kolcsonhatasok miatt - befolydsolhatja az
atazanavir és mas olyan, HIV-elleni gydgyszerek hatasossagat, amelyek felszivodasa pH-fliggd.

Egyéb valtoztatdsok

A CHMP harmonizalta az alkalmazasi elGiras terhességrdl és szoptatasrdl, a gépjarmlivezetéshez és
gépek kezeléséhez szilkséges képességekrol, nemkivanatos hatasokrol és mellékhatasokrdl, valamint
tuladagolasroél szo6lé pontjait.

Az orvosoknak és betegeknek sz4l6, modositott tajékoztatd itt érheto el.

Az Eurdpai Bizottsag 2010. aprilis 15-én adott ki hatarozatot.

El6ado: Dr. Calvo-Rojas (Spanyolorszag)

Tarsel6ado: Dr. Enzmann (Németorszag)

A beterjesztés kezdetének datuma: 2008. szeptember 25.

A vallalat valaszainak datuma: 2009. aprilis 6., 2009. augusztus 24. és 2009.
oktéber 19.

A vélemény datuma: 2009. december 17.
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http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/referral/protium/ha_301002pi.pdf

