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Lansoprazole si denumirile asociate
Denumire comuna internationald (DCI): lansoprazole
INFORMATII DESPRE CONTEXT

Lansoprazole, capsule dure gastrorezistente de 15 si 30 mg este un preparat generic ce contine ca substanta
activa lansoprazol. Lansoprazolul este un inhibitor de pompa protonicd ce inhiba secretia gastricd acida si
este folosit 1n tratamentul ulcerelor duodenale si gastrice benigne, bolii de reflux gastroesofagian si
afectiunilor asociate.

In baza autorizatiei de introducere pe piati acordati de Marea Britanie la 9 decembrie 2005, TEVA UK
Limited a inaintat cereri pentru recunoasterea reciproca a Lansoprazole si a denumirilor asociate sub forma
de capsule dure gastrorezistente de 15 si 30 mg. Procedura de recunoastere reciproca a inceput la 7 iunie
2006. Statul membru de referintd a fost Marea Britanie, iar statele membre interesate au fost Austria, Belgia,
Republica Ceha, Danemarca, Finlanda, Franta, Germania, Ungaria, Irlanda, Tarile de Jos, Norvegia, Polonia,
Portugalia, Republica Slovaca, Spania si Suedia. Aceste state membre nu au reusit s ajunga la un acord in
ceea ce priveste recunoasterea reciprocd a autorizatiei de introducere pe piatd acordata de statul membru de
referintad. La 30 noiembrie 2006, Republica Cehd, Spania si Portugalia au inaintat motivele dezacordului
catre Agentia Europeana pentru Medicamente (EMEA).

Motivele dezacordului au fost reprezentate de faptul cd unele statele membre au ridicat obiectii privind
sanatatea publica pe motiv ca, in timp ce in conditii de repaus alimentar, bioechivalenta a fost demonstrata,
acest lucru nu s-a intdmplat si pentru administrarea medicamentului in timpul mesei.

Procedura de arbitraj a inceput la 14 decembrie 2006 cu adoptarea unei liste de intrebari. Raportorul a fost
Dr. Frits Lekkerkerker si co-raportor a fost Dr. Ian Hudson. La 30 martie 2007, titularul autorizatiei de
introducere pe piata a oferit explicatii in scris.

In timpul intalnirii din perioada 18 — 21 iunie 2007, Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman
(CHMP), luand in considerare datele generale 1naintate si dezbaterea stiintificd din Comitet, a fost de parere
ca raportul beneficiu/risc este favorabil pentru Lansoprasole si denumirile asociate, cd obiectiile aduse de
Republica Ceha, Spania si Portugalia nu ar trebui sa impiedice acordarea unei autorizatii de introducere pe
piata si ca rezumatul valabil al caracteristicilor produsului, eticheta si prospectul reprezinta versiunile finale
obtinute in timpul procedurilor Grupului de coordonare. Prin consens, a fost adoptat un aviz pozitiv la 21
iunie 2007.

Lista cu denumirile produselor implicate este prezentatd in anexa I. Concluziile stiintifice sunt oferite in
anexa II.

Avizul final a fost transformat intr-o decizie a Comisiei Europene la 18 septembrie 2007.

! Articolul 29 alineatul (4) din Directiva 2001/83/CE, astfel cum a fost modificat.
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