Wﬂ European Medicines Agency
Londona, 2010. gada 30. marta

Atsauces dok.: EMEA/CHMP/734798/2009 rev.
EMEA/H/A-29/1169

Jautajumi un atbildes par parskatiSanu attieciba uz zalem
Pantoprazole Olinka
pantoprazola 20 un 40 mg tabletes

Eiropas Zalu agentiira ir beigusi arbitrazas procediiru, kuras pamata bija Eiropas Savienibas
dalibvalstu nesaskanas par zalu Pantoprazole Olinka registraciju. Agentaras Cilvékiem paredz&to zalu
komiteja (CHMP) secinja, ka pacienta ieguvums, lietojot Pantoprazole Olinka, parsniedz $o zalu
radito risku, un ka registracijas apliecibu var izsniegt Apvienotaja Karalisté un $adas Eiropas
Savienibas dalibvalstis: Cehijas Republika, Vacija, Polija un Slovakija.

ParskatiSanu veica saskana ar 29. panta miné&to parskati$anas procedaru’.

Kas ir Pantoprazole Olinka?

Pantoprazole Olinka ir zales, ko lieto, lai arstétu tadas slimibas, kuru gadijuma kungi veidojas parak
daudz skabes.

20 mg tabletes var lietot atvilna slimibas gadijuma, lai arstétu tadus simptomus ka grémas un skabes
regurgitacija (skabes atvilnis mutg), ilgstosai atvilna ezofagita (skabes izraisita baribas vada
iekaisuma) arsté$anai un recidiva profilaksei , kunga ¢tilas veido$anas profilaksei, ko varétu izraisit
dazas zales, ko lieto sapju un iekaisuma arst€Sanai un ko dévé par neselektiviem nesteroidiem
pretiekaisuma Iidzekliem (NPL), kad pacientiem tie jalieto nepartraukti.

40 mg tabletes var lietot smagaku skabes izraisitu slimibu, pieméram, kunga ¢alas, divpadsmitpirkstu
zarnas C¢tlas, ZolindZera-Elisona sindroma (stavokla, ko izraisa parmériga skabes sekrécija kungi),
arstéSanai un lai palidz&tu kungi nogalinat bakteriju Helicobacter pylori, kas, ka zinams, izraisa kunga
culu.

Pantoprazole Olinka aktiva viela pantoprazols ir protonu siikpa inhibitors. Tas darbojas, blokg&jot
“protonu stiknus” jeb olbaltumvielas, kas atrodas Tpasas $tinas kunga glotada un kas stikné skabi kungi.
Blokgjot stuknus, pantoprazols mazina skabes veidosanos.

Pantoprazole Olinka ir pieejamas zarnas neskisto$u tablesu veida. Sis tabletes $kérso kungi
nesadaloties, lidz sasniedz zarnas. Tas novers aktivas vielas noardisanu kunga skabes iedarbibas
rezultata.

Pantoprozole Olinka ir genérisks lidzeklis, un ta atsauces zales ir Pantecta.

Kapéc veica Pantoprazole Olinka parskatiSanu?

Olinka UK Ltd. iesniedza Pantoprazole Olinka pieteikumu Apvienotas Karalistes zalu reglamentgjosa
agentira izskatiSanai decentralizétas procediiras veida. ST ir procediira, saskana ar kuru viena
dalibvalsts (“atsauces dalibvalsts”, $aja gadijuma Apvienota Karaliste) noverte zales, lai izsniegtu zalu
registracijas apliecibu, kas deriga $aja konkr&taja valsti, ka arT citas dalibvalstis (“saistitajas
dalibvalstis”, $aja gadijuma— Cehijas Republika, Vacija, Polija un Slovakija).

! Grozitas Direktivas 2001/83/EK 29. pants, parskatidanas procediira, pamatojoties uz iesp&jamu nopietnu risku
sabiedribas veselibai
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Tomeér dalibvalstis nesp&ja vienoties, un Apvienotas Karalistes zalu reglament&josa agentiira
2009. gada 30. aprilt nosiitija lietu CHMP izskatiSanai arbitrazas procediiras ietvaros.

ParskatiSanas procediiras pamata bija Vacijas zalu reglament&josas agentiras izteiktas bazas par
bioekvivalences pétijumu, kura salidzinaja Pantoprazole Olinka un Pantecta. Bioekvivalences
pétijumus izmanto, lai salidzinatu, ka genériskas zales uzsiicas organisma salidzinajuma ar atsauces

zalém.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot vera paslaik pieejamas informacijas vertejumu un Komiteja notikusas zinatniskas apspriedes,
CHMP secinaja, ka ir pieradits, ka Pantoprazole Olinka ir bioekvivalentas atsauces zalém un tadé]
jaizsniedz to registracijas aplieciba Apvienotaja Karalisté un visas saistitajas dalibvalstis.

Eiropas Komisija 2010. gada 30. marta pienema lémumu.
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