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CILVEKIEM PAREDZETO ZALU KOMITEJA (CHMP)

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

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): lansoprazols

PAMATINFORMACIJA

Lansoprazol-ratiopharm (lansoparazols) ir protonu stkna inhibitors, kas nomac kupga skabes
sekréciju un ko izmanto divpadsmitpirkstu zarnas Ciilas, kunga Cilas, refluksa ezofagita arstéSanai,
refluksa novérSanai kungi un baribas vada, nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu (NPL) izraisitas
divpadsmitpirkstu zarnas ¢lilas un kupga cilas, Zolindzera — Elisona sindroma arstéSanai un
profilaksei un, kopa ar atbilstoSiem antibakterialiem lidzekliem, Helicobacter pylori infekcijas
apkarosanai un atkartotas peptiskas ¢lilas novérsanai slimniekiem ar H. pylori ¢alu.

Lansoprazol-ratiopharm (15 mg un 30 mg) registracijas aplieciba sakotngji tika pieskirta ratiopharm
GmbH Somija 2003. gada 7. novembri. Savstarp&jas atziSanas procediira tika uzsakta 2004. gada
16. septembr1. Atsauces dalibvalsts bija Somija, bet iesaistitas dalibvalstis — Apvienota Karaliste,
Austrija, Belgija, Danija, Italija, Luksemburga, Niderlande, Portugale, Vacija un Zviedrija. Iesaistitas
dalibvalstis nesp&ja panakt vieno$anos par atsauces dalibvalsts pieskirtas registracijas apliecibas
savstarpgjo atzisanu. ST aplieciba tika atsaukta Niderlandé un Apvienotaja Karalisté. Portugile un
Vacija savus nesaskanu iemeslus pazinoja EMEA 2004. gada 15. decembri.

Salidzinot zalu apraksta indikaciju sadalu ar atsauces zalu sadalu tika nov&rotas iev&rojamas
atSkiribas. Terapeitiska indikacija “Helicobacter pylori infekcijas apkaroSana” nav apstiprinata
atsauces zalu 15 mg arstnieciskai formai, ko pardod Portugale. Pieteikuma iesniedz&jam jaiesniedz
kliniskie dati, kas pamato 15 mg kapsulu izmantojamibu Helicobacter pylori infekcijas apkaro$anai.
Jo 1pasi datus par 2x15 mg kapsulu un 30 mg kapsulu biologisko lidzvértibu un par iesp&jamo
nepiecieSamibu ieklaut mazaku lansoprazola devu $aja terapeitiskaja indikacija.

Salidzinot zalu apraksta devu sadalu ar atsauces zalu aprakstu, tika nove€rotas ieveérojamas atskiribas.
Atsauces zalu apraksta Vacija ir noraditas konkrétas devas un lietoSanas sh&mas, kas jaizmanto
Helicobacter pylori infekcijas 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

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja sava 2005. gada septembra sanaksmg, nemot vera iesniegtos datus
kopuma un zinatniskas apspriedes komiteja, uzskatija, ka Lansoprazol-ratiopharm ieguvumu/riska
samers ir labveligs. Cilvekiem 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
vera, formul&jot Helicobacter pylori eradikacijas terapiju atseviskas zalu apraksta sadalas”, un sniedza
par tam labveligu atzinumu 2005. gada 15. septembri.

! Direktivas 2001/83/EK 29. panta 2. punkts (ar grozijumiem).
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Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir sniegts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti 11
pielikuma kopa ar zalu apraksta kopsavilkumu III pielikuma.

Galigais atzinums tika parveidots par Eiropas Komisija 1émumu 21/02/06.
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