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COMITE DOSMEDICAMENTOS PARA USO HUMANO (CHMP)
PARECER EMITIDO NA SEQUENCIA DE UMA CONSULTA NOSTERMOS DO N°2 DO
ARTIGO 29°' REFERENTE A
L ansopr azol-ratiopharm 15 mg e 30 mg

Denominacdo Comum Internacional (DCI): Lansoprazol

INFORMACAO GERAL

Lansoprazol-ratiopharm (lansoprazol) € um inibidor da bomba de protdes que inibe a secrecdo de
acido gastrico e é utilizado no tratamento da Ulcera duodenal e da Ulcera gastrica, esofagite de refluxo,
doenca de refluxo gastroesofégico, tratamento e profilaxia das Ul ceras gastricas e duodenais associadas
a AINEs, sindroma de Zollinger-Ellison, e em combinagcdo com regimes terapéuticos antibacterianos
adequados para a erradicacdo do Helicobacter pylori e prevencédo da recidiva de Ulceras pépticas em
pacientes com Ul ceras associadas ao H. pylori.

Uma autorizacdo de introducdo no mercado relativa ao Lansoprazol-ratiopharm (15 mg e 30 mg) foi
anteriormente concedida a ratiopharm GmbH, na Finlandia, em 7 de Novembro de 2003. Iniciou-se
um processo de reconhecimento mituo em 16 de Setembro de 2004. O Estado-Membro de referéncia
era a Finlandia e os Estados-Membros interessados a Austria, a Bégica, a Dinamarca, a Alemanha, a
Itdlia, o Luxemburgo, os Paises Baixos, Portugal, a Suécia e o Reino Unido. Os Estados-Membros
interessados ndo chegaram a acordo sobre o reconhecimento mituo da Autorizagéo de Introdugdo no
Mercado concedida pelo Estado-Membro de referéncia. O pedido foi retirado nos Paises Baixos e no
Reino Unido. Em 15 de Dezembro de 2004, Portugal e a Alemanha comunicaram a EMEA os motivos
de divergéncia.

Foram identificadas diferencas significativas em comparacdo com o produto de referéncia no que se
refere a seccdo das indicacBes do RCM. No que se refere a dosagem de 15 mg, a indicacao terapéutica
“Erradicacdo do Helicobacter pylori” ndo se encontra aprovada para o medicamento de referéncia
comercializado em Portugal. O requerente deve fornecer dados clinicos que fundamentem a utilizacgo
de cépsulas de 15 mg para a erradicacdo do Helicobacter pylori, em particular, os dados relativos a
bicequivaléncia das cépsulas de 2x15 mg e das capsulas de 30 mg, e a eventual necessidade de uma
dose reduzida de lansoprazol nestaindicacao terapéutica.

Foram identificadas diferencas significativas em comparacdo com o produto de referéncia no que se
refere a seccdo da posologia do RCM. O RCM do produto de referéncia na Alemanha contém doses e
regimes posol 6gi cos especificos para as combinagdes de lansoprazol e antibi6ticos recomendadas para
aerradicacdo do Helicobacter pylori.

O procedimento de arbitragem teve inicio em 20 de Janeiro de 2005. O relator e co-relator nomeados
foram Sif Ormarsdottir/Tomas Salmonson, Gottfried Kreutz/Julia Dunne respectivamente. O titular da
autorizacéo de introducéo no mercado prestou esclarecimentos por escrito em 20 de Julho de 2005.

Na sua reunido de Setembro de 2005, o CHMP, a luz dos dados gerais apresentados e da discussio
cientifica que levou a cabo, concluiu que o perfil risco/beneficio de Lansoprazol-ratiopharm era
favoravel. O CHMP decidiu proceder a alteracBes na seccdo 4.2 do RCM (Posologia e modo de
administracdo), incluindo uma recomendacdo de dosagem pormenorizada relativamente aos
antibidticos, em conformidade com “Points to consider on wording of Helicobacter pylori eradication

1 N° 2 do artigo 29.° da Directiva 2001/83/CE, na tltima versio que Ihe foi dada.
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therapy in selected SPC sections’ (Pontos a considerar na formulacdo da terapia de erradicacdo do
Helicobacter pylori em secgdes seleccionadas do RCM), tendo um parecer favoravel sido aprovado
em 15 de Setembro de 2005.

A lista das denominacdes do medicamento consta do anexo |, sendo as conclusBes cientificas
apresentadas no anexo |1 e 0 Resumo das Caracteristicas do Medicamento no anexo 111.

O parecer definitivo foi convertido numa Decisdo da Comissdo Europeia em 21 de Fevereiro de 2006.
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