Wc European Medicines Agency

2006 m. gruodzio 13 d., Londonas
EMEA/407636/2006

ZMONEMS SKIRTU VAISTY KOMITETAS (CHMP)

INFORMACIJOS APIE NUOMONE DEL KREIPIMOSI )
PAGAL TARYBOS DIREKTYVOS 2001/83/EB 30 STRAIPSN] SANTRAUKA DEL

AGOPTON ir susijusiy pavadinimy vaisty (Zr. I prieda)
Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): Lansoprazolas
PAGRINDINE INFORMACIJA

Agopton ir susijusiy pavadinimy vaistai (lansoprazolas) yra protony siurblio inhibitoriai, slopinantys
skandzio rugsties sekrecija ir mazZinantys riigSties iSsiskyrima parietalinése lastelése. Lansoprazolas
naudojamas gydyti ligas, kuriy gydymas susijgs su ragsties iSsiskyrimu skrandyje. Agopton ir susijusiy
pavadinimy vaistai skirti peptinéms opoms, refliuksiniam ezofagitui ir Zollingerio-Ellisono sindromui
gydyti, NVNU sukeltoms opoms gydyti ir profilaktikai bei kartu su antibiotikais — Helicobacter pylori
naikinti.

Agopton ir susijusiy pavadinimy vaistai (lansoprazolas) nacionaliniu lygmeniu registruoti 16 Europos
Sajungos valstybiu nariy bei Islandijoje, Lichtensteine ir Norvegijoje.

Dél Sios priezasties skirtingose Europos Sajungos valstybése narése bei Islandijoje ir Norvegijoje buvo
parengtos skirtingos Preparato charakteristiky santraukos (PCS), pagristos atskirais nacionaliniais
sprendimais. Tai paaiskéjo vykdant kity vaisty su lansoprazolu abipusio pripazinimo procediiras, kuriy
metu susijusios valstybés narés dél referencinio preparato Agopton (gamintojas ,,Wyeth Lederle
Nordiska AB*) nacionaliniy registravimo liudijimy skirtumy negaléjo sutarti dél terapiniy indikacijy ir
vartojimo biido.

Kreipimosi procediira prasidéjo 2005 m. kovo 17 d.

2006 m. rugs¢jo 18-21 d. posédzio metu CHMP, jvertings praneséjo ir antrojo pranesé¢jo ivertinimo
ataskaitas, mokslines diskusijas Komitete ir registravimo liudijimy turétojuy komentarus, padaré iSvada,
kad Agopton ir susijusiy pavadinimy vaisty naudos bei pavojaus santykis gali biti laikomas teigiamu
Sioms indikacijoms:

dvylikapirstés Zarnos ir skrandzio opoms gydyti;

refliuksiniam ezofagitui gydyti;

refliuksinio ezofagito profilaktikai;

Helicobacter pylori (H. pylori) iSnaikinimui kartu su atitinkamais antibiotikais H. pylori

susijusioms opoms gydyti;

e pacienty, kuriems reikalingas ilgalaikis gydymas NVNU, su §iais preparatais siejamoms
gerybinéms skrandzio ir dvylikapir§tés zarnos opoms gydyti;

e skrandzio ir dvylikapir$tés Zarnos opuy, siejamy su NVNU vartojimu, profilaktikai esantiems
rizikos grupéje pacientams (zr. 4.2 skyriu), kuriems reikalingas ilgalaikis gydymas NVNU;,

e simptominei gastroezofaginio refliukso ligai gydyti;

e Zollingerio-Ellisono sindromui gydyti.

Nustatyti neatitikimai buvo pasalinti prasidéjus kreipimosi procedurai.
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CHMP 2006 m. rugséjo 21 d. pateiké teigiama nuomong ir rekomendavo suderinti Agopton ir
susijusiy pavadinimy vaisty preparato charakteristiky santrauka, Zyméjima ir informacinj lapeli.

Susijusiy vaistiniy preparaty sarasas pateikiamas I priede. Mokslinés iSvados pateikiamos II priede
kartu su III priedu, kuriame pateikta i§ dalies pakeista preparato charakteristiky santrauka,

zyméjimas ir informacinis lapelis.

Europos Komisija sprendima priémé 2006 m. gruodzio 13 d.
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