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PRODUKTU

Lansoprazol pod r6znymi nazwami

Nieopatentowana nazwa mi¢dzynarodowa (INN): lansoprazol

INFORMACJE OGOLNE

Lansoprazol 15 i 30 mg kapsutki odporne na dzialanie soku zotadkowego, twarde, to preparaty generyczne,
ktore jako substancje czynng zawieraja lansoprazol. Lansoprazol jest inhibitorem pompy protonowej, ktory
hamuje wydzielanie soku zotadkowego i ktory stosuje si¢ w leczeniu owrzodzen dwunastnicy oraz
tagodnych owrzodzen zotadka, choroby refluksowej zotadkowo-przetykowej i zwiazanych z tym stanow.

Firma TEVA UK Limited przedstawita wnioski o wzajemne uznanie lansoprazolu pod ré6znymi nazwami,
15130 mg, kapsulki odporne na dziatanie soku zoladkowego, twarde, na podstawie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu przyznanego w Wielkiej Brytanii w dniu 9 grudnia 2005 r. Procedur¢ wzajemnego
uznania wszczeto w dniu 7 czerwcea 2006 r. Referencyjnym panstwem czlonkowskim byta Wielka Brytania,
a zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi: Austria, Belgia, Czechy, Dania, Finlandia, Francja, Niemcy,
Wegry, Irlandia, Holandia, Norwegia, Polska, Portugalia, Stowacja, Hiszpania i Szwecja. Wymienione
panstwa cztonkowskie nie byly w stanie doj$¢ do porozumienia w kwestii wzajemnego uznania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu przyznanego przez referencyjne panstwo cztonkowskie. W dniu 30 listopada
2006 r. Czechy, Hiszpania i Portugalia przedstawity EMEA przyczyny braku porozumienia.

Przyczyna braku porozumienia byto to, ze niektore panstwa cztonkowskie wyrazily zastrzezenia dotyczace
zdrowia publicznego w zwiazku z tym, ze bioréwnowaznos$¢ wykazano w warunkach na czczo, lecz nie
w warunkach po spozyciu positku.

Procedurg arbitrazu wszczgto w dniu 14 grudnia 2006 r., wraz z przyjeciem listy pytan. Sprawozdawca byt
dr Frits Lekkerkerker, a wspotsprawozdawca dr lan Hudson. Podmiot odpowiedzialny przedstawil pisemne
wyjasnienia w dniu 30 marca 2007 r.

Podczas posiedzenia w dniach 18 — 21 czerwca 2007 r. CHMP, w $wietle ogoétu przedtozonych danych oraz
dyskusji naukowej na tonie Komitetu, wyrazit opinig, ze stosunek korzysci do ryzyka dla lansoprazolu pod
réznymi nazwami jest korzystny, ze zastrzezenia wyrazone przez Czechy, Hiszpani¢ i Portugali¢ nie
powinny uniemozliwia¢ udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz ze obowigzujaca
Charakterystyka Produktu Leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta stanowia wersje
ostateczne opracowane w trakcie procedury grupy koordynacyjnej. Pozytywna opini¢ przyjeto przez
konsensus w dniu 21 czerwca 2007 r.

Wykaz nazw produktéw, ktérych to dotyczy, znajduje si¢ w Aneksie I. Wnioski naukowe sa przedstawione
w Aneksie I1.

" Art. 29 ust. 4 zmienionej dyrektywy 2001/83/WE.
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W dniu 18 wrze$nia 2007 r. Komisja Europejska przeksztatcilta ostateczng opini¢ w decyzje.
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