ANEKS 1

WYKAZ NAZW, POSTAC(CI) FARMACEUTYCZNA(YCH), MOC(Y) PRODUKTOW
LECZNICZYCH, DROGA(DROG) PODANIA, WNIOSKODAWCA(Y), PODMIOT(Y)
ODPOWIEDZIALNY(E) POSIADAJACY(E) POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU W PANSTWACH CZLONKOWSKICH



Panstwo Podmiot Whioskodawca Nazwa wilasna Moc Postaé Droga
Czlonkowskie odpowiedzialny Nazwa farmaceutyczna |podania
Austria Teva Pharma B.V. Lansoprazol TEVA 15 mg |15 mg Kapsutka Doustna
Industrieweg 23, P.O. Box 217, |Kapseln dojelitowa twarda
3640 AE Mijdrecht Lansoprazol TEVA 30 mg (30 mg Kapsutka Doustna
The Netherlands Kapseln dojelitowa twarda
Belgia IPS N.V. Lansoprazol IPS 15 mg 15 mg Kapsutka Doustna
Jozef Nellenslei 10 — B-2100  |maagsapresistente capsules dojelitowa twarda
Deurne Lansoprazol IPS 30 mg 30 mg Kapsutka Doustna
Belgium maagsapresistente capsules dojelitowa twarda
Republika Czeska Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. |Lansoprazol - TEVA 15 mg |15 mg Kapsutka Doustna
Drazni 7, 627 00 Brno dojelitowa twarda
Czech Republic Lansoprazol - TEVA 30 mg {30 mg Kapsutka Doustna
dojelitowa twarda
Niemcy TEVA Generics GmbH Lansoprazol-TEVA® 15 mg|15 mg Kapsutka Doustna
Kandelstrafie 10, D-79199 magensaftresistente dojelitowa twarda
Kirchzarten Hartkapseln
Germany Lansoprazol-TEVA® 30 mg(30 mg Kapsutka Doustna
magensaftresistente dojelitowa twarda
Hartkapseln
Dania Teva Pharma B.V. Lansoprazol TEVA 15 mg |15 mg Kapsutka Doustna
Industrieweg 23, P.O. Box 217, |enterokapsler dojelitowa twarda
3640 AE Mijdrecht Lansoprazol TEVA 30 mg |30 mg Kapsutka Doustna
The Netherlands enterokapsler dojelitowa twarda
Hiszpania TEVA Genéricos Espafiola S.L. |Lansoprazol TEVAGEN 15 |15 mg Kapsutka Doustna
C/Guzman el bueno 133 Ed. mg capsulas duras dojelitowa twarda
Britannia 4° Izda., 28003 gastrorresistentes EFG
Madrid Lansoprazol TEVAGEN 30 (30 mg Kapsutka Doustna
Spain mg capsulas duras dojelitowa twarda
gastrorresistentes EFG
Finlandia Teva Pharma B.V. Lansoprazol Teva, 15 mg |15 mg Kapsutka Doustna
Industrieweg 23, P.O. Box 217, |enterokapseli, kova dojelitowa twarda
3640 AE Mijdrecht Lansoprazol Teva, 30 mg (30 mg Kapsutka Doustna
The Netherlands enterokapseli, kova dojelitowa twarda




Francja TEVA Classics S.A. Lansoprazole TEVA 15 mg (15 mg Kapsutka Doustna
1, cours du Triangle, Immeuble |microgranules gastro dojelitowa twarda
Palatin 1, 92936 Paris La résistantes en gélule
Défense cedex 12 Lansoprazole TEVA 30 mg |30 mg Kapsutka Doustna
France microgranules gastro dojelitowa twarda

résistantes en gélule

Wegry TEVA Magyarorszag Rt Lansoflux Teva 15 mg 15 mg Kapsutka Doustna
Rakoéczi at 70-72, kapszula dojelitowa twarda
Budapest, H-1074, Lansoflux Teva 30 mg 30 mg Kapsutka Doustna
Hungary kapszula dojelitowa twarda

Irlandia Teva Pharma B.V., Lansoprazole TEVA 15 mg (15 mg Kapsutka Doustna
Industrieweg 23, P.O. Box 217, |Gastro-resistant Capsules dojelitowa twarda
3640 AE Mijdrecht, Lansoprazole TEVA 30 mg (30 mg Kapsulka Doustna
The Netherlands, Gastro-resistant Capsules dojelitowa twarda

Holandia Pharmachemie B.V. Lansoprazol 15 mg PCH, |15 mg Kapsutka Doustna
Swensweg 5, Postbus 552, maagsapresistente capsule dojelitowa twarda
2003 RN Haarlem Lansoprazol 30 mg PCH, |30 mg Kapsutka Doustna
The Netherlands maagsapresistente capsule dojelitowa twarda

Norwegia Teva Pharma B.V., Lansoprazol TEVA 15 mg (15 mg Kapsutka Doustna
Industrieweg 23, P.O. Box 217, |enterokapseler, harde dojelitowa twarda
3640 AE Mijdrecht, Lansoprazol TEVA 30 mg |30 mg Kapsutka Doustna
The Netherlands, enterokapseler, harde dojelitowa twarda

Polska Teva Pharmaceuticals Polska  |LansoTEVA 15 mg 15 mg Kapsutka Doustna
Sp. z 0.0. kapsulka dojelitowa twarda dojelitowa twarda
E. Plater 53, 00-113 Warsaw LansoTEVA 30 mg 30 mg Kapsulka Doustna
Poland kapsulka dojelitowa twarda dojelitowa twarda

Portugalia TEVA Pharma - Produtos Lansoprazol TEVA 15 mg |15 mg Kapsutka Doustna
Farmacéuticos Lda Capsula gastro-resistente dojelitowa twarda
Lagoas Park, Edificio 1, Piso 3, |Lansoprazol TEVA 30 mg |30 mg Kapsutka Doustna
2740-264 Porto Salvo Capsula gastro-resistente dojelitowa twarda
Portugal

Szwecja TEVA Sweden AB Lansoprazol TEVA 15 mg |15 mg Kapsutka Doustna
PO Box 1070, SE - 25110 enterokapslar, harda dojelitowa twarda
Helsingborg Lansoprazol TEVA 30 mg |30 mg Kapsutka Doustna
Sweden enterokapslar, harda dojelitowa twarda




Stowacja Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. |Lansoprazol - TEVA 15 mg |15 mg Kapsutka Doustna
Drazni 7, 627 00 Brno dojelitowa twarda

Czech Republic Lansoprazol - TEVA 30 mg |30 mg Kapsutka Doustna
dojelitowa twarda

Wielka Brytania |TEVA UK Limited TEVA UK Limited Lansoprazole 15 mg Gastro-|{15 mg Kapsutka Doustna
Brampton Road, Brampton Road, Hampden Park, |resistant Capsules dojelitowa twarda

Hampden Park, Eastbourne, East Sussex, BN22 |Lansoprazole 30 mg Gastro-|30 mg Kapsutka Doustna

Eastbourne, East Sussex,
BN22 9AG
United Kingdom

9AG
United Kingdom

resistant Capsules

dojelitowa twarda




ANEKS IT

WNIOSKI NAUKOWE



WNIOSKI NAUKOWE

OGOLNE PODSUMOWANIE NAUKOWEJ OCENY PREPARATU LANSOPRAZOLE POD
ROZNYMI NAZWAMI (zob. Aneks I)

Lansoprazole 15 i 30 mg w postaci twardych kapsutek dojelitowych (Teva UK Ltd) to preparat
generyczny, ktéry jako substancje czynna zawiera lansoprazol. Lansoprazol jest inhibitorem pompy
protonowej hamujacym wydzielanie soku zotadkowego i stosowanym w leczeniu owrzodzen
dwunastnicy 1 tagodnych owrzodzen zotadka, choroby refluksowej zotadkowo-przetykowe;j
1 zwigzanych z tym chordb.

We wrzesniu 2006 r. rozpoczgto procedur¢ wzajemnego uznania dla preparatu Lansoprazole z
udziatem 16 zainteresowanych panstw cztonkowskich (CMS) i z Wielka Brytania jako referencyjnym
panstwem cztonkowskim (RMS).

W dniu 30 listopada 2006 r. wniosek skierowano 1 przedstawiono do arbitrazu na podstawie
artykutu 29 dyrektywy 2001/83/WE z pdzniejszymi zmianami.

Zglaszajace sprzeciw zainteresowane panstwa cztonkowskie wyrazilty zastrzezenia dotyczace zdrowia
publicznego w zwiazku z tym, ze wykazano biord6wnowazno$¢ w warunkach na czczo, lecz nie
w warunkach po spozyciu positku.

RMS zatwierdzilo produkt na podstawie wynikéw badania prowadzonego w warunkach na czczo,
ktore wykazalo jednoznaczna réwnowazno$¢ przy 90% przedziatach ufnosci (CI) dla AUC 1 Cpax
pozostajacych w tradycyjnym zakresie biorownowaznosci 80—125%. Cho¢ CI w wynikach badania
prowadzonego w warunkach po spozyciu positku (CI dla AUCinf. 78-110%) pozostawaly poza
tradycyjnymi granicami, to jednak speiniaja one szersze kryterium 75-133%. Uznano, ze w tym
przypadku mozna zastosowac szersze kryterium ze wzglgedu na wyjatkowo duza zmienno$¢ pomigdzy
pacjentami (70—82%) w warunkach po spozyciu positku wykazana w tym badaniu. Wyniki uznano
takze za akceptowalne w oparciu o dane kliniczne, gdyz skuteczno$¢ lansoprazolu jest w znacznym
stopniu niezalezna od dawki przy tym zakresie dawek terapeutycznych.

Dokumentacja przedstawiona CHMP wykazuje, ze preparat badany i preparat referencyjny sa
zasadniczo podobne. Oba preparaty wykazuja wyrazny wptyw pokarmu, cho¢ produkt generyczny
wydaje si¢ bardziej wrazliwy na ten czynnik, w duzej mierze w zwiazku z wysoka zmiennoS$cia
pomigdzy poszczegbdlnymi pacjentami. Zostato to potwierdzone w dwoch podobnych badaniach
prowadzonych w warunkach po spozyciu positku, z zastosowaniem takiego samego Ileku
referencyjnego i takiego samego leku badanego o takim samym numerze serii, w ktorych uzyskano
zupelie roézne wyniki 1 w ktorych przedziaty ufno$ci miescity si¢ w tradycyjnych granicach
akceptowalnosci.

Wyniki badan prowadzonych w warunkach po spozyciu positku wykazaty, Ze biodostgpnosé
preparatu Lansoprazole jest nie tylko w znacznym stopniu ograniczona po przyjeciu leku podczas
positku, lecz ze jego wchlanianie w obecno$ci pokarmu moze ulega¢ znacznym wahaniom. Jest to
znana cecha farmakokinetyczna lansoprazolu, szczegolnie w przypadku jego przyjmowania podczas
positkow zawierajacych duzo tluszczéw i duzo kalorii, tak jak to mialo miejsce w opisywanym
przypadku.

Lansoprazole posiada szerokie okno terapeutyczne w odniesieniu do jego skutecznosci klinicznej
oraz bezpieczenstwa. Preparat posiada takze ptaska krzywa zaleznosci odpowiedzi od dawki, tzn.



jego skuteczno$¢ jest w duzym stopniu niezalezna od dawki. Oznacza to, ze niewielkie roznice
poziomu we krwi pomigdzy preparatem referencyjnym i preparatem badanym wykazane w
warunkach po spozyciu positku nie maja znaczenia klinicznego.

Podsumowujac, kwestie te zostaly skutecznie rozwiazane przez wnioskodawcg. Wnioskodawca
przedstawit wystarczajace dane dla potwierdzenia, ze wynik badania prowadzonego w warunkach po
spozyciu positku nie prowadzi do potencjalnego zagrozenia dla zdrowia publicznego.

CHMP zalecit wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Obowiazujaca Charakterystyka
Produktu Leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta sa wersjami ostatecznymi
uzgodnionymi w ramach procedury grupy koordynacyjnej, jak wspomniano w Aneksie III.



ANEKS III

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO,
OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



W ramach dziatan Grupy Koordynacyjnej przyjeto obowiazujaca ostateczna wersj¢ Charakterystyki
Produktu Leczniczego, oznakowania i ulotki dla pacjenta.



