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CILVEKIEM PAREDZETO ZALU KOMITEJA
(CHMP)

ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC 29. PANTA 2. PUNKTA ' ATTIECINASANAS UZ
Lansoprazol CT-Arzneimittel 15 mg un 30 mg

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): Lansoprazols

PAMATINFORMACIJA

Lansoprazol CT-Arzneimittel (lansoparazols) ir protonu siikna inhibitors, kas nomac kunga skabes
sekréciju un ko izmanto divpadsmitpirkstu zarnas cCiilas, kunga cilas, refluksa ezofagita arstéSanai,
refluksa novérSanai kungi un baribas vada, nesteroido pretickaisuma lidzeklu (NPL) izraisitas
divpadsmitpirkstu zarnas ¢alas un kunga cilas, ZolindZera — Elisona sindroma arst€Sanai un
profilaksei un, kopa ar atbilstoSiem antibakterialiem Iidzekliem, Helicobacter pylori infekcijas
apkaroSanai un atkartotas peptiskas ¢ilas novérSanai slimniekiem ar H. pylori ¢tlu.

Lansoprazol CT-Arzneimittel (15 mg un 30 mg) registracijas aplieciba tika sakotn&ji pieskirta
ratiopharm GmbH Somija 2003. gada 7. novembrl. Savstarpgja atziSanas procedira tika uzsakta 2004.
gada 16. septembri. Atsauces dalibvalsts bija Somija un iesaistita dalibvalsts bija Vacija. Minétas
dalibvalstis nesp&ja panakt vienoSanos par atsauces dalibvalsts pieskirtas registracijas apliecibas
savstarpgjo atziSanu. Vacija savus nesaskanu iemeslus pazinoja EMEA 2004. gada 15. decembr.

Salidzinot zalu apraksta devu sadalu ar atsauces zalém, tika noverotas ievérojamas atSkiribas.
Atsauces zalu apraksta Vacija ir noraditas konkrétas devas un lietoSanas shémas, kas jaizmanto,
lietojot lansoprazolu kopa ar antibiotikam, kuras ieteiktas Helicobacter pylori apkarosanai.

Arbitrazas procediira tika uzsakta 2005. gada 20. janvari. Par referentu un koreferentu tika iecelti
attiecigi St Ormarsdottir/Tomas Salmonson un Gottfried Kreutz/Julia Dunne. Registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedza rakstiskus paskaidrojumus 2005. gada 20. julija.

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja sava 2005. gada septembra sanaksmg, nemot vera iesniegtos datus
kopuma un zinatniskas apspriedes komiteja, uzskatija, ka Lansoprazol CT-Arzneimittel
ieguvumu/riska samérs ir labvéligs. Cilvékiem paredz€to zalu komiteja apstiprinaja izmainas zalu
apraksta 4.2. sadala (Devas un lietoSanas veids), kura precizi noraditas ieteicamas antibiotiku devas
saskana ar “Kas janem véra, formulgjot Helicobacter pylori eradikacijas terapiju atseviskas zalu
apraksta sadalas”, un sniedza par tam labvéligu atzinumu 2005. gada 15. septembrT.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir sniegts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II
pielikuma kopa ar zalu apraksta kopsavilkumu III pielikuma.

Galigais atzinums tika parveidots par Eiropas Komisija [emumu 21/02/06.

! Direktivas 2001/83/EK 29. panta 2. punkts p&c grozijumu izdari$anas.
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