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OSSZEGZESE

Agopton és kapcsolédo nevek (lasd az I. mellékletet)
Nemzetkozi szabadnév (INN): Lansoprazole
HATTER

Az Agopton és a kapcsolodd nevek (lansoprazol) protonpumpagatlok, amelyek gatoljak a gyomorsav-
elvalasztast, és ezért csokkentik a parietalis sejtek savtermelését. A lansoprazolt olyan betegségek
kezelésére alkalmazzak, melyek kezelése a gyomor savtermelésének csokkentéséhez kapcsolodik. Az
Agopton ¢€s a kapcsolodd nevek javallata a peptikus fekélyek, a reflux oesophagitis és a Zollinger-
Ellison szindroma kezelése, valamint az NSAID-k altal el6idézett fekélyek kezelése és megeldzése,
tovabba antibiotikumokkal kombinacioban a Helicobacter pylori eradikacioja.

Az Agoptont és a kapcsolodd neveket (lansoprazol) az Eurdpai Unid 16 tagallamaban, illetve
Izlandon, Liechtensteinben ¢s Norvégiaban a nemzeti eljarasok keretében engedélyezték.

A nemzeti eljarasok kovetkeztében a gyogyszer alkalmazasi eldirdsa az Eurdpai Unid tagallamaiban,
valamint Izlandon és Norvégidban nem egyezett meg. Ez a lansoprazolt tartalmazo egyéb
készitményekre vonatkozo kolcsonds elismerési eljarasok soran valt nyilvanvalova, amelyekben az
érintett tagallamok az Agopton (Wyeth Lederle Nordiska AB) referenciakészitmény nemzeti
engedélyeiben fennalld kiillonbségek miatt nem tudtak megegyezni a terapids javallatokrol és az
adagolasrol.

A beterjesztési eljaras 2005. marcius 17-én kezdodott.
A CHMP a 2006. szeptember 18-21-i iilésén az eldéado és a tarseldado értékeld jelentéseit, a bizottsag
keretében zajlott tudomanyos vitat és a forgalomba hozatali engedélyek jogosultjainak észrevételeit
figyelembe véve azon a véleményen volt, hogy az Agopton és a kapcsolodd nevek haszon/kockazat
aranya az alabbi javallatokban pozitivnak tekintendo:

A nyombél- és gyomorfekélyek kezelése

A reflux oesophagitis kezelése

A reflux oesophagitis megelézése

A Helicobacter pylori (H. pylori) eradikacioja, megfelelé antibiotikum-kezeléssel kombinalva, a

H. pylori okozta fekélyek kezelésére

e Folyamatos NSAID-kezelést igénylé betegek NSAID okozta joindulatt gyomor- és
nyombélfekélyének kezelése

e A kockazatnak kitett (lasd a 4.2. szakaszt), folyamatos kezelést igényld betegek NSAID okozta
gyomor- és nyombélfekélyének megeldzése

e Szimptomatikus gastrooesophagealis reflux betegség

e Zollinger-Ellison szindréma.

A beterjesztés kezdetekor azonositott eltéréseket megsziintették.
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A CHMP 2006. szeptember 21-én pozitiv véleményt adott, amelyben javasolta az Agopton és a
kapcsolodo nevek alkalmazasi eléirasanak, cimkézésének €s betegtajékoztatojanak harmonizalasat.

Az érintett készitménynevek felsorolasa az I. mellékletben szerepel. A tudomanyos kdvetkeztetések a
II. mellékletben talalhatok, a modositott alkalmazasi el6iras, cimkeszoveg és betegtajékoztatd pedig a

III. mellékletben szerepel.

Az Europai Bizottsag 2006. december 13-an hatarozatot adott ki.
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