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CILVEKIEM PAREDZETO ZALU KOMITEJA (CHMP)

INFORMACIJAS KOPSAVILKUMS PAR PARSKATISANAS PROCEDURAS ATZINUMU,
KAS SAGATAVOTS SASKANA AR PADOMES DIREKTIVAS 2001/83/EK 30. PANTU PAR

Agopton un radniecigo nosaukumu zalem (skatit I pielikumu)
Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): lansoprazols
PAMATINFORMACIJA

Agopton un radniecigo nosaukumu zales (lansoprazols) ir protonu siikna inhibitors, kas nomac kunga
sulas sekréciju un tapéc samazina skabes sekréciju no parietalajam Stinam. Lansoprazolu lieto tadu
slimibu arstéSanai, kuru arstéSana ir saistita ar skabes sekrécijas nomaksanu kungi. Agopton un
radniecigo nosaukumu zales ir indicétas kunga ¢alu, atvilpa ezofagita un ZolindZera-Elisona sindroma
arsteSanai, NSPL izraisttu c¢iilu arst€Sanai un profilaksei, un, kombinacija ar antibiotikam,
Helicobacter pylori izskausanai.

Agopton un radniecigo nosaukumu zales (lansoprazols) ir atlautas valstu procediiras kartiba 16
Eiropas Savienibas dalibvalstis, ka arT Islandg€, Lihten$teina un Norvegija.

Valstu procediiru rezultata §tm zalém nav vienads zalu apraksts (SPC) Eiropas Savienibas dalibvalstis,
ka arf Islandé un Norvégija. Tas kluva skaidrs citu lansoprazolu saturoSu zalu savstarp&jas atziSanas
procediiras, kuras, sakara ar atSkiribam valstu registracijas apliecibas Wyeth Lederle Nordiska AB
atsauces zalém Agopton, iesaistitas dalibvalstis nevar€ja vienoties par terapeitiskajam indikacijam un
devam.

ParskatiSanas procediira tika uzsakta 2005. g. 17. marta.

CPMP sanaksmé no 2006. g. 18. Iidz 21. septembrim, p&c tam, kad CHMP bija izvert€jusi referenta un
koreferenta novértéjuma zinojumus zinatnisko diskusiju Komiteja un registracijas apliecibu ipasnicku
(RAI) piezimes, ta nonaca pie secinajuma, ka Agopton un radniecigo nosaukumu zalu ieguvuma/riska
attieciba ir uzskatama par pozitivu $adam indikacijam:

duodenalo un kunga ¢tlu arstésana

atvilpa ezofagita arstéSanai

atvilpa ezofagita profilaksei

Helicobacter pylori (H. pylori) iznidésana ar vienlaicigi ievaditu atbilstoSu antibiotiku terapiju,

arstéjot ar H. pylori saistitas ¢iilas

e ar NSPL lietoSanu saistitas kunga un duodenalas ¢iilas arstéSana pacientiem, kam ir nepiecieSama
nepartraukta arst€Sana ar NSPL

e ar NSPL lietoSanu saistitu kunga un duodenalo ¢&iilu profilakse riska pacientiem (skatit nodalu
4.2), kam ir nepieciesams turpinat arsteSanu ar NSPL

e simptomatiska gastroezofageala atvilna slimiba

e Zolindzera-Elisona sindroms.

Atskiribas, kas tika konstatétas parskatiSanas procediiras sakuma, ir noverstas.

CHMP 2006. g. 21. septembr1 deva pozitivu slédzienu, iesakot saskanot Agopton un radniecigo
nosaukumu zalu aprakstus (SPC), etiketes un lietoSanas pamacibu.
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Attiecigo zalu nosaukumi ir doti I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir doti II pielikuma kopa ar
grozito zalu aprakstu, etiketem un lietoSanas pamacibu 111 pielikuma.

Eiropas Komisijas lémums tika pienemts 2006. 13. decembr.
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