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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI (CHMP)

OPINIA W ZWIAZKU ZE SPRAWA PRZEKAZANA NA PODSTAWIE ART. 29 UST.2'
Lansoprazol CT-Arzneimittel 15 mg i 30 mg

Nieopatentowana nazwa mi¢dzynarodowa (INN): Lansoprazolu

INFORMACJE OGOLNE

Lansoprazol CT-Arzneimittel jest inhibitorem zotadkowej pompy protonowej hamujacym wydzielanie
kwasu zotadkowego, wykorzystywanym do leczenia choroby wrzodowej dwunastnicy, refluksowego
zapalenia przetyku, objawow refluksu zotadkowo-przetykowego, leczenia i profilaktyki wrzodow
zotadka i dwunastnicy w trakcie terapii NLPZ, zespotu Zollingera-Ellisona, a - w skojarzeniu z
odpowiednimi antybakteryjnymi trybami leczenia - do eradykacji Helicobacter pylori i zapobiegania
nawrotowi wrzodow zotadka u pacjentow z choroba wrzodowa zwiazana z zakazeniem H. Pylori.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla Lansoprazolu CT-Arzneimittel (15mg i 30 mg) zostalo
poprzednio przyznane firmie ratiopharm GmbH w Finlandii w dniu 7 listopada 2003 r. Procedura
wzajemnego uznawania zostata wszczgta w dniu 16 wrzesnia 2004 r. Referencyjnym Panstwem
Cztonkowskim bylta Finlandia, a zainteresowanym Panstwem Cztonkowskim - Niemcy. Ww. Panstwa
Czlonkowskie nie zdotaly porozumie¢ si¢ w sprawie wzajemnego uznania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przyznanego przez referencyjne Panstwo Cztonkowskie. W dniu 15 grudnia
2004 r. Niemcy przedstawity EMEA przyczyny braku porozumienia.

Migdzy produktem referencyjnym a informacjami zawartymi w ChPL, w dziale dotyczacym
dawkowania, zidentyfikowano istotne réznice. ChPL produktu referencyjnego w Niemczech zawiera
konkretne dawki i schematy dawkowania dla potaczen lanzoprazolu i antybiotykow zalecanych dla
eradykcji Helicobacter pylori.

Procedura arbitrazowa zostala wszczgta w dniu 20 stycznia 2005 r. Sprawozdawcami i
wspotsprawozdawcami zostali mianowani odpowiednio Sif Ormarsdottir/Tomas Salmonson, Gottfried
Kreutz/Julia Dunne. Podmiot odpowiedzialny przekazat pisemne wyjasnienia w dniu 20 lipca 2005 .

Podczas posiedzenia we wrzesniu 2005 r. CHMP, w $wietle wszystkich dostarczonych danych i
dyskusji naukowej na tonie Komitetu, uznat, iz stosunek korzysci do ryzyka jest zadowalajacy dla
preparatu Lansoprazol CT-Arzneimittel. CHMP uzgodnit, a nastepnie w dniu 15 wrze$nia 2005 r.
przyjal pozytywna opini¢ odnos$nie zmian w sekcji 4.2 ChPL (Dawkowanie i sposéb podawania),
podajac szczegdtowe zalecenia dawkowania dla antybiotykéw zgodnie z ,,punktami dotyczacymi
rozwazenia sformutowania terapii eradykacyjnej Helicobacter pylori w wybranych dziatach ChPL”.

Lista nazw produktu, o ktorym mowa, podana jest w aneksie I. Wnioski naukowe przedstawione sa w
aneksie 1, wraz z poprawiong Charakterystyka Produktu Leczniczego w aneksie III.

Dnia 21 Lutego 2006 Komisja Europejska zamienita konncowa opini¢ w decyzje.

' Art. 29 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE, z pozniejszymi zmianami.
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