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ATZINUMS PEC PARSKATISANAS SASKANA AR 30. PANTU

Lamictal un radniecigo nosaukumu zales

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): lamotrigins

PAMATINFORMACIJA

Lamictal un radniecigo nosaukumu zales, 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg tabletes un 2 mg, 5 mg, 25
mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg disperg€jamas /koslajamas tabletes ir pretepilepsijas zales, ko lieto
epilepsijas un bipolaru trauc€jumu arstésanai.

2007. gada 1. marta GlaxoSmithKline Research & Development Limited iesniedza EMEA
parskatiSanas pieteikumu saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 30. pantu, lai saskanotu valstis
registrétos Lamictal un radniecigo nosaukumu zalu zalu aprakstus, mark&jumu un lieto$anas
instrukcijas, tostarp kvalitates aspektus.

ParskatiSanas pamats bija atSkiribas Lamictal un radniecigo nosaukumu zalu, kas registrétas ES
dalibvalstts, zalu aprakstos (SPC), arT kvalitates aspektos, saistiba ar indikacijam.

Epilepsija

Pieaugusie un bérni, kas vecaki par 12 gadiem

Lamictal ir indicétas lietoSanai ka kombingtas terapijas sastavdala vai monoterapija epilepsijas,
parcialu krampju un generalizétu krampju 1€kmju, taja skaita toniski-klonisku krampju un krampju,
kas saistiti ar Lennox-Gastaut sindromu, arstéSanai.

Bérni no 2 lidz 12 gadu vecumam

Lamictal ir indicetas ka kombingtas terapijas sastavdala epilepsijas, parcialu krampjiem un
generalizétu krampju 1&€kmju, taja skaita toniski- klonisku krampju un krampju, kas saistiti ar
Lennox-Gastaut sindromu, arstéSanai.

Kad ar kombingto terapiju ir noversti epilepsijas simptomi, pargjas pretepilepsijas zales (PEZ) var
atcelt, un pacientiem indicét Lamictal monoterapijas veida.

Bipolari traucgjumi

Pieaugusie no 18 gadu vecuma
Lamictal ir indicets afektivu epizozu profilaksei pacientiem ar bipolariem traucgjumiem, galvenokart
aizkavgjot depresijas epizodes.
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Attieciba uz kvalitates aspektiem.

Zalu aktiva viela un zales ir atbilsto$i aprakstiti un ir iesniegta vispargja nepiecieSama dokumentacija.
Zalu sastava un razoSanas procesos izmantotas paligvielas ir standarta vielas ieteicamajam
farmaceitiskajam formam. Rezultati norada, ka zalu aktivo vielu un zales iesp&jams izgatavot
atbilstosi standartam.

Procedira tika uzsakta 2007. gada 29. marta. Registracijas apliecibas ipasnieks papildus informaciju
iesniedza 2007. gada 16. oktobri.

Sava 2008. gada 21. — 24. aprila sanaksmeé CHMP, nemot véra kopgjos iesniegtos datus un zinatnisko
iztirzajumu komiteja, pienéma atzinumu, ka prieks$likums zalu apraksta, mark&uma un lietoSanas
instrukcijas, ieskaitot kvalitates aspektus, saskanosanai ir akcept€jams, un tajos ir izdaramas izmainas.

CHMP sniedza pozitivu atzinumu 2008. gada 24. aprili, iesakot izdarit izmainas Lamictal un
radniecigo zalu nosaukumu aprakstos, mark&juma un lietoSanas instrukcijas, ieskaitot kvalitates

aspektus.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir dots I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II pielikuma,
un zalu apraksts, mark&ums un lietoSanas instrukcija ar izmainam ir ieklauti III pielikuma.
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