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KUMITAT GHALL-PRODOTTI MEDICINALI GHALL-UZU MILL-BNIEDEM
(CHMP)

OPINJONI WARA REFERENZA SKOND L’ARTIKOLU 29(4)' GHALL-
Lansoprazole u prodotti simili tieghu

Isem Internazzjonali Mhux Patentat (INN): lansoprazole

INFORMAZZJONI GENERALI

Kapsuli gastro-rezistenti iebsin Lansoprazole tal-15 u 30 mg, huma preparazzjonijiet generici li fihom
lansoprazole bhala s-sustanza attiva. Lansoprazole huwa inibitur proton pump li jinibixxi t-tnixxija ta’ I-
ac¢idu gastriku li jintuza fit-trattament ta’ ul¢eri duwodenali u beninni fl-istonku, marda reflux gastro-
esofagali u kundizzjonijiet assocjati.

TEVA UK Limited ipprezentat applikazzjonijiet ghar-rikonoxximent re¢iproku tal-kapsuli gastro-rezistenti
Lansoprazole tal-15 u 30 mg u ismijiet asso¢jati, skond l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq moghtija mir-
Renju Unit fid-9 ta’ Di¢embru 2005. II-Pro¢edura ghar-Rikonoxximent Re¢iproku bdiet fis-7 ta” Gunju 2006.
L-Istat Membru ta’ referenza kien ir-Renju Unit u 1-Istati Membri Koncernati kienu 1-Awstrija, il-Belgju, ir-
Repubblika Ceka, id-Danimarka, il-Finlandja, Franza, il-Germanja, 1-Ungerija, l-Irlanda, 1-Olanda, in-
Norvegja, il-Polonja, il-Portugall, ir-Repubblika tas-Slovakkja, Spanja, u I-Izvezja. Dawn l-Istati Membri ma
setghux jilhqu ftehim dwar ir-Rikonoxximent Reciproku ta’ l-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
moghtija mill-Istat Membru ta’ Referenza. Ir-Repubblika Ceka, Spanja u I-Portugall, irreferew ir-ragunijiet
ghan-nuqqas ta’ gbil lill-EMEA fit-30 ta’ Novembru 2006.

Ir-ragunijiet ghan-nuqqas ta’ qgbil kienu, li xi Stati Membri gajmu oggezzjonijiet dwar is-sahha pubblika fuq
il-bazi 1i filwaqt li 1-bijoekwivalenza giet ippruvata fi stat ta’ sawm, din ma gietx ippruvata f’kundizzjonijiet
meta ttiched 1-ikel.

Il-pro¢edura arbitrarja bdiet fl-14 ta’ Dicembru 2006 bl-adozzjoni ta’ lista ta’ mistogsijiet. Ir-Rapporteur kien
Dr. Frits Lekkerkerker u 1-Ko-Rapporteur kien Dr. lan Hudson. Id-detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni Ghat-
Tqeghid fis-Suq ipprovda spjegazzjonijiet bil-miktub fit-30 ta’ Marzu 2007.

Wagqt il-laqgha taghhom ta’ bejn it-18 u 1-21 ta’ Gunju 2007, il-CHMP, fid-dawl tat-taghrif generali moghti u
d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, kien ta’ l-opinjoni li, l-proporzjon ta’ riskju/benefic¢ju kien
favorevoli ghal Lansoprazole u ismijiet asso¢jati, li I-oggezzjonijiet imressqa mir-Repubblika Ceka, Spanja u
1-Portugall m’ghandhomx i¢ahhdu 1-ghoti ta’ Awtorizzazzjoni ghal Tqeghid fis-Suq u li s-Sommarju tal-
Karatteristi¢i tal-Prodott validu, it-tikketta u I-fuljett ta’ taghrif huma l-verzjonijiet finali miksuba wagqt il-
proc¢edura ta’ koordinazzjoni tal-Grupp. Giet adottata opinjoni poZittiva b’kunsens fil-21 ta’ Gunju 2007.

Il-lista ta’ ismijiet ta’ prodotti koncernati tinsab fl-Anness 1. II-konkluzjonijiet xjentifici jinsabu fl-Anness II.

L-opinjoni finali giet mibdula f’Dec¢izjoni mill-Kummissjoni Ewropea fit-18 ta’ Settembru 2007.

! Artikolu 29(4) tad-Direttiva 2001/83/KE, kif emendat.
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