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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI (CHMP)
OPINIA W ZWIAZKU ZE SPRAWA PRZEKAZANA NA PODSTAWIE ART. 29 usT.2!
L anzoprazol Hexal 15 mgi 30 mg

Nieopatentowana nazwa gdizynarodowa (INN): Lanzoprazol

INFORMACJE OGOLNE

Lansoprazol Hexal (Lanzoprazol) jest inhibitoremtadkowej pompy protonowej hanagym
wydzielanie kwasuw.otadkowego wykorzystywanym do leczenia choroby wrzodowej dwunastnicy,
refluksowego zapalenia przelyku, zespotu Zollingera-Ellisona, a w skojarzeniu z odpowiednimi
antybakteryjnymi trybami leczenia do eradykakjelicobacter pylori i zapobiegania nawrotowi
wrzodéwzotadka u pacjentéw z choratwrzodow, zwiazara z zakaeniemH. Pylori.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla Lanzoprazolu Hexal (15mg i 30 mg) zostato poprzednio
przyznane firmie Hexal AG w Finlandii w dniu 7 listopada 2003 r. Procedura wzajemnego uznawania
zostata wszaga w dniu 16 wrzénia 2004 r. Referencyjnym Bstwem Cztonkowskim byta Finlandia

a zainteresowanymi Bstwami Czionkowskimi byly Austria, Dania, Niemcy, i Szwecja.
Zainteresowane Ratwa Cztonkowskie nie zdolaly porozurhisic w sprawie wzajemnego uznania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przyznanego przez referencyjsvd?dCzionkowskie.
Whiosek zostat wycofany w Holandii, a Niemcy, w dniu 15 grudnia 2004 r., skierowaly przyczyny
niezgody do EMEA.

Miedzy produktem referencyjnym a informacjami zawartymi w ChPL, w dziale datycrwskaza,
zidentyfikowano istotne tdice. W charakterystyce produktu referencyjnego w Niemczech nie
zawarto wskaza dotyczacych jednoczesnego stosowania NLPZ oraz leczenia i prewencji choroby
wrzodowejzotadka i dwunastnicy wywotanej przez te zwki.

Procedura arbittawa zostala wszera w dniu 20 stycznia 2005 r. Sprawozdawé
wspotsprawozdawc zostali mianowani odpowiednio Sif Ormarsdottir/Tomas Salmonson, Gottfried
Kreutz/Julia Dunne. Podmiot odpowiedzialny przekazat pisemne&nigiaa w dniu 13 kwietnia 2005

r.

Podczas posiedzenia w czerwcu 2005 r. CHMP$wietle wszystkich dostarczonych danych i
dyskusji naukowej na tonie Komitetu, uznat, stosunek korzygi do ryzyka jest zadowalgy dla
preparatu Lanzoprazol Hexal. Wskazania datgezednoczesnego stosowania NLPZ oraz leczenia i
prewencji choroby wrzodoweptadka i dwunastnicy wywotanej przez te zuki zostaty poparte.

Lista nazw produktu, o ktérym mowa, podana jest w aneksie |. Wnioski naukowe przedstawione s
aneksie Il, wraz z CharakterystyRroduktu Leczniczego w aneksie Il

Dnia 15 wrzénia 2005 r. Komisja Europejska zamienitaikowg opinig w decyzg.

L Art. 29 ust.2 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami.
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