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Klausimai ir atsakymai dél kreipimosi dél
Pantoprazole Bluefish
(pantoprazolo 20 ir 40 mg tabletés)

Europos vaisty agentiira uzbaigé arbitrazo procediira, pradéta Europos Sajungos valstybéms naréms
nepavykus susitarti dél vaisto Pantoprazole Bluefish rinkodaros teisés. Agentiiros Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad Pantoprazole Bluefish teikiama nauda yra
didesné uz jo keliama rizika ir kad galima suteikti §io vaisto rinkodaros teisg Svedijoje ir iose
Europos Sajungos valstybése narése: Austrijoje, Danijoje, Vokietijoje, Suomijoje, Pranciizijoje,
Vengrijoje, Airijoje, Italijoje, Nyderlanduose, Lenkijoje, Portugalijoje, Ispanijoje ir Norvegijoje.
Perziiira atlikta pagal 29 straipsnyje numatyta kreipimasi'.

Kas yra Pantoprazole Bluefish?

Pantoprazole Bluefish yra vaistas, kuriuo gydomos padidéjusio skrandzio rugstingumo ligos.

20 mg tabletes galima vartoti refliukso ligos simptomams, kaip antai rémeniui ir rigsties regurgitacijai
(riigsties atrijimui) gydyti, taikant refliuksinio ezofagito (riigsties sukeliamo stemplés uzdegimo)
ilgalaiki gydyma ir recidyvo profilaktika, sickiant i§vengti skrandzio opuy, kurias gali sukelti kai kurie
vaistai nuo skausmo ir uzdegimy — vadinamieji neselektyviis nesteroidiniai vaistai nuo uzdegimo, kai
pacientui reikia nuolatinio gydymo nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo.

40 mg tabletes galima vartoti sergant sunkesnémis su skrandzio riigStimi susijusiomis ligomis, kaip
antai skrandzio opa, dvylikapirs§tés Zarnos opa, Zolingerio-Elisono sindromu (liga, kuria sukelia
pernelyg didelé skrandzio riigsties sekrecija) ir siekiant skrandyje iSnaikinti skrandzio opa sukelian¢ia
bakterija Helicobacter pylori.

Veiklioji Pantoprazole Bluefish medziaga pantoprazolas yra protony siurblio inhibitorius.
Pantoprazolas slopina ,,protony siurblius* — specialiose skrandzio sienelés lastelése esancius baltymus,
kurie pumpuoja riigsti i skrandi. Slopindamas protony siurblius pantoprazolas mazina ruigsties
gamyba.

Pantoprazole Bluefish tiekiamas skrandyje neiriomis tabletémis. Tai tabletés, kurios suskaidomos ne
skrandyje, o patekusios i zarnyna. Dél to skrandzio riigStis nesuardo veikliosios medziagos.

Pantoprazole Bluefish yra generinis vaistas, gaminamas atsizvelgiant i referencini vaista Pantecta.

Kodél Pantoprazole Bluefish buvo perziiirétas?

Bendrové ,,Bluefish Pharmaceuticals AB* Svedijos vaisty kontrolés agentiirai pateiké paraiska dél
Pantoprazole Bluefish rinkodaros teisés suteikimo pagal decentralizuota procediira. Tai procedira, kai
viena valstybé naré (referenciné valstybé naré, $iuo atveju Svedija) jvertina vaista, kad galéty suteikti
jo rinkodaros teiseg, kuri galios Sioje Salyje ir kitose valstybése narése (susijusiose valstybése narése,
Siuo atveju Austrijoje, Danijoje, Vokietijoje, Suomijoje, Pranctzijoje, Vengrijoje, Airijoje, Italijoje,
Nyderlanduose, Norvegijoje, Lenkijoje, Portugalijoje ir Ispanijoje).

"% dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnis, kreipimasis dél galimo rimto pavojaus visuomenés
sveikatai.
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Taciau valstybéms naréms nepavykus susitarti, 2009 m. liepos 30 d. Svedijos vaisty kontrolés agentiira
perdavé §i klausima svarstyti CHMP pagal arbitrazo procediira.

Kreipimasis buvo pagristas Nyderlandy, Vokietijos, Airijos ir Italijos vaisty kontrolés agenttiry
iSreikStomis abejonémis dél preparaty Pantoprazole Bluefish ir Pantecta biologinio lygiavertiskumo
lyginamojo tyrimo. Biologinio lygiavertiSkumo tyrimai atlieckami, siekiant palyginti generinio ir
referencinio vaisto jsisavinima organizme.

Kokios yra CHMP iSvados?

Atsizvelgdamas { Siuo metu turimuy duomeny vertinima ir komitete ivykusia moksling diskusija,
CHMP padar¢ isvada, kad Pantoprazole Bluefish ir referencinio vaisto biologinis lygiavertiSkumas
irodytas, todél reikéty suteikti §io vaisto rinkodaros teise Svedijoje ir visose susijusiose valstybése
narése.

Europos Komisija paskelbé sprendima 2010 m. kovo 30 d.

Praneséjas: dr. Robert James Hemmings (Jungtiné Karalyst¢)
Praneséjo padéjéjas: dr. Harald Enzmann (Vokietija)

Kreipimosi procediiros pradzios dat 2009 m. rugpjucio 20 d.

Bendrovés atsakymai pateikti: 2009 m. rugséjo 21 d., 2009 m. spalio 26 d.

Nuomongés pateikimo data: 2009 m. lapkric¢io 19 d.
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