I. PIELIKUMS

ZALU NOSAUKUMS, ZALU FORMA, STIPRUMI, LIETOSANAS VEIDS, PIETEIKUMA
IESNIEDZEJI UN REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKI DALIBVALSTIS



Dalibvalsts Registracijas apliecibas |Pieteikuma iesniedzgjs Pieskirtais Stiprums Zalu forma LietoSanas veids
ipaSnieks nosaukums
Austrija Teva Pharma B.V. Lansoprazol TEVA |15 mg Zarnas $kistosas |lekskigai lietoSanai
Industrieweg 23, P.O. Box 217, |15 mg Kapseln cietas kapsulas
3640 AE Mijdrecht Lansoprazol TEVA |30 mg Zarnas $kistosas |lekskigai lietoSanai
The Netherlands 30 mg Kapseln cietas kapsulas
Belgija IPSN.V. Lansoprazol IPS 15 |15 mg Zarnas Skistosas |Iekskigai lietoSanai
Jozef Nellenslei 10 — B-2100  |mg cietas kapsulas
Deurne maagsapresistente
Belgium capsules
Lansoprazol IPS 30 |30 mg Zarnas Skistosas |Iekskigai lietoSanai
mg cietas kapsulas
maagsapresistente
capsules
Cehijas Republika Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. |Lansoprazol - TEVA |15 mg Zarnas $kistosas |lekskigai lietoSanai
Drazni 7, 627 00 Brno 15 mg cietas kapsulas
Czech Republic Lansoprazol - TEVA |30 mg Zarnas $kistosas |lekskigai lietoSanai
30 mg cietas kapsulas
Vacija TEVA Generics GmbH Lansoprazol-TEVA® |15 mg Zarnas $kistosas |lekskigai lietoSanai
Kandelstraflie 10, D-79199 15 mg cietas kapsulas
Kirchzarten magensaftresistente
Germany Hartkapseln
Lansoprazol-TEVA®|30 mg Zarnas Skistosas |lekskigai lietoSanai
30 mg cietas kapsulas
magensaftresistente
Hartkapseln
Danija Teva Pharma B.V. Lansoprazol TEVA |15 mg Zarnas Skistosas |Iekskigai lietoSanai
Industrieweg 23, P.O. Box 217, |15 mg enterokapsler cietas kapsulas
3640 AE Mijdrecht Lansoprazol TEVA |30 mg Zarnas SkistoSas |lekskigai lietoSanai
The Netherlands 30 mg enterokapsler cietas kapsulas
Spanija TEVA Genéricos Espafiola S.L. |Lansoprazol 15 mg Zarnas $kistosas |lekskigai lietoSanai

C/Guzman el bueno 133 Ed.
Britannia 4° Izda., 28003
Madrid

Spain

TEVAGEN 15 mg
capsulas duras
gastrorresistentes
EFG

cietas kapsulas




Lansoprazol 30 mg Zarnas Skistosas |Iekskigai lietoSanai
TEVAGEN 30 mg cietas kapsulas
capsulas duras
gastrorresistentes
EFG
Somija Teva Pharma B.V. Lansoprazol Teva, 15|15 mg Zarnas Skistosas |Iekskigai lictoSanai
Industrieweg 23, P.O. Box 217, |mg enterokapseli, cietas kapsulas
3640 AE Mijdrecht kova
The Netherlands Lansoprazol Teva, 30{30 mg Zarnas Skistosas |lekskigai lietoSanai
mg enterokapseli, cietas kapsulas
kova
Francija TEVA Classics S.A. Lansoprazole TEVA |15 mg Zarnas $kistosas |lekskigai lietoSanai
1, cours du Triangle, Immeuble |15 mg microgranules cietas kapsulas
Palatin 1, 92936 Paris La gastro résistantes en
Défense cedex 12 gélule
France Lansoprazole TEVA |30 mg Zarnas SkistoSas |lekskigai lietoSanai
30 mg microgranules cietas kapsulas
gastro résistantes en
gélule
Ungarija TEVA Magyarorszag Rt Lansoflux Teva 15 |15 mg Zarnas $kistosas |lekskigai lietoSanai
Rakoéczi at 70-72, mg kapszula cietas kapsulas
Budapest, H-1074, Lansoflux Teva 30 |30 mg Zarnas Skistosas |Iekskigai lictoSanai
Hungary mg kapszula cietas kapsulas
Irija Teva Pharma B.V., Lansoprazole TEVA |15 mg Zarnas $kistosas |lekskigai lietoSanai
Industrieweg 23, P.O. Box 217, |15 mg Gastro- cietas kapsulas
3640 AE Mijdrecht, resistant Capsules
The Netherlands, Lansoprazole TEVA |30 mg Zarnas Skistosas |lekskigai lietoSanai
30 mg Gastro- cietas kapsulas
resistant Capsules
Niderlande Pharmachemie B.V. Lansoprazol 15 mg |15 mg Zarnas Skistosas |Iekskigai lietoSanai
Swensweg 5, Postbus 552, PCH, cietas kapsulas
2003 RN Haarlem maagsapresistente
The Netherlands capsule
Lansoprazol 30 mg |30 mg Zarnas $kistosas |lekskigai lietoSanai
PCH, cietas kapsulas
maagsapresistente
capsule
Norvégija Teva Pharma B.V., Lansoprazol TEVA |15 mg Zarnas Skistosas |Iekskigai lictoSanai
Industrieweg 23, P.O. Box 217, |15 mg cietas kapsulas

3640 AE Mijdrecht,

enterokapseler, harde




The Netherlands, Lansoprazol TEVA |30 mg Zarnas Skistosas |Iekskigai lietoSanai
30 mg cietas kapsulas
enterokapseler, harde
Polija Teva Pharmaceuticals Polska  |LansoTEVA 15 mg |15 mg Zarnas $kistosas |lekskigai lietoSanai
Sp. z 0.0. kapsulka dojelitowa cietas kapsulas
E. Plater 53, 00-113 Warsaw twarda
Poland LansoTEVA 30 mg |30 mg Zarnas $kistosas |lekskigai lietoSanai
kapsulka dojelitowa cietas kapsulas
twarda
Portugale TEVA Pharma - Produtos Lansoprazol TEVA |15 mg Zarnas $kistosas |lekskigai lietoSanai
Farmacéuticos Lda 15 mg Capsula cietas kapsulas
Lagoas Park, Edificio 1, Piso 3, |gastro-resistente
2740-264 Porto Salvo Lansoprazol TEVA |30 mg Zarnas $kistosas |lekskigai lietoSanai
Portugal 30 mg Cépsula cietas kapsulas
gastro-resistente
Zviedrija TEVA Sweden AB Lansoprazol TEVA |15 mg Zarnas Skistosas |Iekskigai lietoSanai
PO Box 1070, SE - 25110 15 mg enterokapslar, cietas kapsulas
Helsingborg héarda
Sweden Lansoprazol TEVA |30 mg Zarnas $kistosas |lekskigai lietoSanai
30 mg enterokapslar, cietas kapsulas
hérda
Slovakija Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. |Lansoprazol - TEVA |15 mg Zarnas Skistosas |Iekskigai lictoSanai
Drazni 7, 627 00 Brno 15 mg cietas kapsulas
Czech Republic Lansoprazol - TEVA {30 mg Zarnas $kistosas |lekskigai lietoSanai
30 mg cietas kapsulas
Lielbritanija TEVA UK Limited TEVA UK Limited Lansoprazole 15 mg |15 mg Zarnas Skistosas |Iekskigai lictoSanai
Brampton Road, Brampton Road, Hampden Park, |Gastro-resistant cietas kapsulas
Hampden Park, Eastbourne, East Sussex, BN22 |Capsules
Eastbourne, East Sussex, [9AG Lansoprazole 30 mg |30 mg Zarnas $kistosas |lekskigai lietoSanai
BN22 9AG United Kingdom Gastro-resistant cietas kapsulas
United Kingdom Capsules
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ZINATNISKIE SECINAJUMI

LANSOPRAZOLA UN RADNIECIGO NOSAUKUMU ZALU ZINATNISKA NOVERTEJUMA
VISPAREJS KOPSAVILKUMS (skatit I pielikumu)

Lansoprazola 15 un 30 mg kungi neskistosas, cietas kapsulas (Teva UK Ltd) ir nepatentéts preparats, kas satur
aktivo vielu lansoprazolu. Lansoprazols ir protonu stikna inhibitors, kas nomac kunga skabes izdaliSanos un
tiek lietots divpadsmitpirkstu zarnas Cilas, labdabigas kunga ¢ulas, gastroezofagealas refluksa slimibas un
saistito stavoklu arstésanai.

2006. gada septembri tika uzsakta lansoprazola savstarpg€jas atziSanas procediira, kura piedalijas 16 iesaistitas
dalibvalstis un Apvienota Karaliste ka atsauces dalibvalsts.

2006. gada 30. novembr1 saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 29. pantu tika iesniegts izskatiSanai un
nodots arbitrazai iesniegums.

Iesaistitas dalibvalstis izvirzija iebildumus no sabiedribas veselibas viedokla, pamatojot tos ar apgalvojumu, ka
bioekvivalence ir pieradita pacientiem tuksa duisa, bet ne pagdusiem pacientiem.

Atsauces dalibvalsts apstiprinaja zales, pamatojoties uz to, ka tuksa dusa veikta petijuma rezultati paradija
neparprotamu ekvivalenci, par ko liecina 90% ticamibas intervali (Cl) zemliknes laukumam (AUC) un Cyux,
kuri bija visparpienemtajas 80-125% bioekvivalences robezas. Lai gan paédusu pacientu pétijuma rezultatu Cl
(Cl zemliknes laukumam AUCinf.= 78-110%) bija arpus visparpienemtajam robezam, tie atbilst plasakajam
75-133% kriterijam. Tika uzskatits, ka Saja gadijjuma, sakara ar pétijuma noveroto arkartigi lielo atSkiribu
paédusu pacientu vidi (70-82%), var piemérot plasako kritériju. Sie rezultati tika uzskatiti par piepemamiem
arT klinisko iemeslu dél, jo Sajas terapeitisko devu robezas lansoprazola efektivitate ir liela méra neatkariga no
devas.

CHMP iesniegta dokumentacija rada, ka parbaudamas un atsauces zales ir p&c butibas vienadas. Abu zalu un
&diena mijiedarbiba rodas spilgti izteikts efekts, lai gan ietekme uz nepatentetajam zalém skiet vairak izteikta,
galvenokart sakara ar lielo atSkiribu pacientu vidii. To apstiprina divi l1dzigi petijumi ar pagduSiem pacientiem,
izmantojot tas pasas atsauces zales un tas pasas parbaudamas zales ar to paSu partijas numuru, kuros tika iegiti
pavisam atskirigi rezultati, un kuru ticamibas intervali ir visparpienemtas robezas.

Rezultati, kas iegliti p&tljumos ar pa€duSiem pacientiem, parada, ka lansoprazola biopieejamiba ne tikai
ieverojami samazinas, ienemot zales kopa ar &€dienu, bet ar1 to, ka zalu uzsiikSanas &diena klatbiitné var bt Joti
neprognoz&jama. Ta ir zinama lansoprazola farmakokingtikas raksturiga iezime, seviski, ja zales tiek ienemtas
kopa ar treknu un kalorijam bagatu maltiti, ka tas bija Saja gadijuma.

Lansoprazolam attieciba uz ta klinisko efektivitati un nekaitigumu ir liels terapeitiskais platums.
Lansoprazolam ir arT Iézena devas-efekta likne, t.i., zalu efektivitate ir liela méra neatkariga no devas. Tas
nozimé, ka neliela atSkiriba starp atsauces un parbaudamo zalu koncentraciju pa&dusu pacientu asinis nav
kltiski nozimiga.

Tatad, pieteic€js ir apmierinosi atbildgjis uz uzdotajiem jautajumiem. Pieteicgjs ir iesniedzis pietiekamus datus,
lai atbalstitu apgalvojumu, ka pétfjuma rezultati ar pagdusSiem pacientiem nerada potencialu risku sabiedribas
veselibai.

CHMP ieteica izsniegt registracijas apliecibu. Spéka esoSais zalu apraksts, etiketes un lietoS§anas pamaciba ir
galigie varianti, kas sasniegti koordinacijas grupas procediira, ka noradits III pielikuma.



I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS, MARKEJUMS UN LIETOSANAS PAMACIBA



Speka esosais zalu apraksts, mark&ums un zalu lietoSanas pamaciba ir Koordinacijas grupas darba gaita
izstradato dokumentu galigas versijas.



