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Pytania i odpowiedzi dotyczace procedury arbitrazu dla
preparatu Pantoprazole Olinka
pantoprazol tabletki 20 mg i 40 mg

Europejska Agencja Lekow przeprowadzita procedurg arbitrazu w zwiazku z brakiem porozumienia
pomigdzy panstwami cztlonkowskimi Unii Europejskiej w kwestii dopuszczenia do obrotu leku
Pantoprazole Olinka. Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) dzialajacy
przy Agencji uznal, ze korzysci wynikajace ze stosowania preparatu Pantoprazole Olinka
przewyzszaja ryzyko oraz ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ przyznane

w Wielkiej Brytanii i w nastgpujacych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej: Czechach,
Niemczech, Polsce i na Stowacji.

Ocene przeprowadzono na podstawie procedury arbitrazu okreslonej w art. 29"

Co to jest Pantoprazole Olinka?

Preparat Pantoprazole Olinka to lek stosowany w leczeniu chorob zwiazanych z wytwarzaniem zbyt
duzych ilosci kwasu w zotadku.

Tabletki o0 mocy 20 mg mozna stosowaé w leczeniu choroby refluksowej przy wystepowaniu takich
objawoOw jak zgaga i zarzucanie tresci zoladkowej (przedostawanie si¢ kwasu do jamy ustnej),

w dhugoterminowym leczeniu i zapobieganiu nawrotom refluksowego zapalenia przetyku (zapalenie
przetyku wywotane przez kwas), w zapobieganiu owrzodzeniom zotadka mogacym powstawaé

w wyniku dziatania pewnych lekow stosowanych w leczeniu bdlu i zapalen, tj. niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych (NLPZ), gdy pacjent wymaga statego podawania tych lekow.

Tabletki o mocy 40 mg mozna stosowac¢ w leczeniu powazniejszych chorob, takich jak wrzod zotadka,
wrzod dwunastnicy, zespdt Zollingera-Ellisona (schorzenie wywotane przez nadmierne wydzielanie
kwasu zotadkowego) i w celu usunigcia z zotadka bakterii o nazwie Helicobacter pylori, ktéra moze
by¢ przyczyna powstania wrzodoéw zotadka.

Substancja czynna preparatu Pantoprazole Olinka, pantoprazol, jest inhibitorem pompy protonowe;j.
Dziata ona poprzez blokowanie pomp protonowych — biatek wystepujacych w wyspecjalizowanych
komorkach wysciotki zotadka, ktore uwalniaja kwas do wnetrza zotadka. Poprzez blokowanie pomp
protonowych pantoprazol zmniejsza wytwarzanie kwasu.

Preparat Pantoprazole Olinka wystepuje w postaci tabletek dojelitowych. Sa to tabletki, ktore
opuszczaja zotadek nienaruszone i przechodza dalej do jelita. Zabezpiecza to substancje¢ czynna przed
zniszczeniem pod wptywem kwasu zotadkowego.

Preparat Pantoprazole Olinka jest lekiem generycznym powstatym w oparciu o lek referencyjny
Pantecta.

Dlaczego dokonano ponownej oceny preparatu Pantoprazole Olinka?
Firma Olinka UK Ltd. przedtozyta wniosek w sprawie preparatu Pantoprazole Olinka do brytyjskiego
urzedu ds. rejestracji lekow w celu przeprowadzenia procedury zdecentralizowanej. Jest to procedura,

" Art. 29 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami, procedura arbitrazu z powodu potencjalnego powaznego
zagrozenia dla zdrowia publicznego.
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w trakcie ktorej jedno panstwo czlonkowskie (,,referencyjne panstwo cztonkowskie”, w tym
przypadku Wielka Brytania) ocenia lek pod katem przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
ktore bedzie wazne w tym panstwie oraz w innych panstwach cztonkowskich (,,zainteresowane
panstwa cztonkowskie”, w tym przypadku Czechy, Niemcy, Polska i Stowacja).

Panstwa cztonkowskie nie zdotaty jednak osiagna¢ porozumienia i w dniu 30 kwietnia 2009 r.
brytyjski urzad ds. rejestracji lekow wystapit do CHMP o przeprowadzenie procedury arbitrazu.

Podstawa do przeprowadzenia procedury arbitrazu byly zastrzezenia zgtoszone przez niemiecki urzad
ds. rejestracji lekow w kwestii badania dotyczacego réwnowaznosci biologicznej, porownujacego
preparat Pantoprazole Olinka z lekiem Pantecta. Badania dotyczace rGwnowaznosci biologicznej
przeprowadza si¢ w celu porownania, w jaki sposéb lek generyczny jest przyswajany przez organizm
w poréwnaniu z lekiem referencyjnym.

Jakie sg wnioski CHMP?

Na podstawie oceny obecnie dostgpnych danych i dyskusji naukowej przeprowadzonej wewnatrz
komitetu CHMP uznat, ze wykazano rownowazno$¢ biologiczna preparatu Pantoprazole Olinka

1 produktu referencyjnego, a zatem nalezy przyznaé pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w Wielkiej
Brytanii i we wszystkich zainteresowanych panstwach cztonkowskich.

Komisja Europejska wydata decyzje dnia 30 marca 2010 r.

Sprawozdawca: dr Robert James Hemmings (Wielka Brytania)
Wspotsprawozdawca: dr Harald Enzmann (Niemcy)

Data rozpoczgcia procedury arbitrazu: 29 maja 2009 r.

Odpowiedzi firmy dostarczone w dniu: 27 sierpnia 2009 1., 26 pazdziernika 2009 r.
Data przyjgcia opinii: 19 listopada 2009 .
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