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COMITETUL PENTRU PRODUSE MEDICAMENTOASE DE UZ UMAN (CHMP)

AVIZ CA URMARE A UNEI SESIZARI iN TEMEIUL ARTICOLULUI 30 PENTRU

Lamictal si denumirile asociate

Denumire comuna internationald (DCI): lamotrigina

INFORMATII DE BAZA

Lamictal si denumirile asociate, comprimate de 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg si comprimate
dispersabile/masticabile de 2 mg, 5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg, este un medicament
antiepileptic utilizat In tratamentul epilepsiei si al tulburarii afective bipolare.

La 1 martie 2007, GlaxoSmithKline Research & Development Limited a prezentat EMEA o sesizare
in temeiul articolului 30 al Directivei 2001/83/CE, cu modificarile ulterioare, pentru armonizarea
rezumatelor caracteristicilor produsului, a etichetarii si a prospectului autorizate la nivel national,
inclusiv cu privire la aspecte de calitate legate de produsul medicamentos Lamictal si denumirile
asociate.

Motivele care au stat la baza sesizarii au fost acelea ca exista divergente in rezumatele caracteristicilor
produsului, inclusiv cu privire la aspecte de calitate legate de Lamictal si denumirile asociate aprobate
la nivelul statelor membre UE, in ceea ce priveste indicatia,

Epilepsie

Adulti si copii cu vdrsta mai mare de 12 ani

Lamictal este indicat pentru utilizare in terapie adjuvanta sau monoterapie in tratamentul epilepsiei,
pentru convulsii partiale si convulsii generalizate, inclusiv convulsii tonico-clonice i convulsii
asociate cu sindromul Lennox-Gastaut.

Copii intre 2 si 12 ani

Lamictal este indicat ca terapie adjuvanta in tratamentul epilepsiei, pentru convulsii partiale si
convulsii generalizate, inclusiv convulsii tonico-clonice si convulsii asociate cu sindromul
Lennox-Gastaut.

Dupa ce s-a obtinut controlul convulsiilor cu terapia adjuvanta, antiepilepticele care se administreaza
concomitent se pot retrage, iar pacientii pot continua tratamentul cu Lamictal in monoterapie.

Tulburarea afectiva bipolara

Adulti peste 18 ani
Lamictal este indicat pentru prevenirea schimbarilor de dispozitie la pacientii cu tulburare afectiva
bipolara, in special prin prevenirea episoadelor depresive.
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Referitor la problemele de calitate,

Substanta activa si produsul medicamentos au fost descrise adecvat si a fost furnizatd o documentatie
satisfacatoare in general. Excipientii utilizati in formele farmaceutice ale produsului medicamentos si
procesele de fabricatie sunt standard pentru formele farmaceutice propuse. Rezultatele indica faptul ca
substanta activa si produsul medicamentos pot fi fabricate in conditii reproductibile.

Procedura a fost initiatd la 29 martie 2007. Titularul autorizatiei de introducere pe piatd a furnizat
informatiile suplimentare la 16 octombrie 2007.

In cursul reuniunii sale din 21-24 aprilie 2008, CHMP, in lumina tuturor datelor trimise si a discutiilor
stiintifice din cadrul Comitetului, a fost de opinie cd propunerea de armonizare a rezumatului
caracteristicilor produsului, a etichetarii si a prospectului, inclusiv cu privire la aspecte de calitate, este
acceptabila si ca acestea trebuie modificate.

CHMP a acordat un aviz favorabil la 24 aprilie 2008, recomandand armonizarea rezumatului
caracteristicilor produsului, a etichetrii si a prospectului, inclusiv cu privire la aspecte de calitate,
pentru Lamictal si denumirile asociate.

Lista denumirilor produselor in cauza este furnizata in Anexa I. Concluziile stiintifice sunt furnizate in
Anexa II, impreuna cu rezumatul caracteristicilor produsului, etichetarea si prospectul modificate in

Anexa III.

Comisia Europeana a emis o decizie la 23 iulie 2008.
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