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VYBOR PRE LIEKY NA HUMANNE POUZITIE
(CHMP)

STANOVISKO V SULADE S POSTUPOM ODPORUCANYM V CLANKU 29 ODS, 2*
L ansoprazol Hexal 15 mg a 30 mg
Medzinérodny genericky nézov (INN): Lansoprazol

PODKLADOVE INFORMACIE

Lansoprazol Hexa (lansoprazol) je inhibitor proténove pumpy, ktory inhibuje vyluovanie
Zdidotng kysdiny a pouziva sa na liebu dvanéstnikového alebo Zzalldo¢ného vredu,
gastroezofagového refluxu, ochorenia gastroezoféagového refluxu, na lietbu a profylaxiu zalidognych
advanastnikovych vredov slvisiacich s nesteroidovymi antiflogistikami (NSAID), Zollingerovho-
Ellisonovho syndromu av kombinacii svhodnou antibakteridnou liecbou na likvidaciu infekcie
Helicobacter pylori ana prevenciu reapsu peptickych vredov u pacientov svredmi, ktoré sivisia
sinfekciou H. pylori.

Rozhodnutie o registracii preliek Lansoprazol Hexal (15 mg a 30 mg) bolo 7. novembra 2003 ude ené
spolo¢nosti Hexal AG z Finska. Postup vzgomného uznavania sa za¢al 16. septembra 2004. Finsko
bolo referenénym &lenskym Sta&tom aRakusko, Dansko, Nemecko, aSvédsko boli dotknutymi
Clenskymi Statmi. Dotknuté ¢lenské Staty nedospeli k dohode v ramci vzaomného uznavania
rozhodnutia o registracii, ktoré uddil referenény ¢lensky Stét. Nemecko upozornilo agentiru EMEA
na ddvody nezhody15. decembra 2004 .

Pri porovnani s referencnym vyrobkom boli zistené vyznamné rozdidy vzhl'adom na informécie
uvedené v dasti indikacie v sihrnoch charakteristickych vlastnosti liekov (SPC). Sihrn
charakteristickych viastnosti lieku (SPC) referenéného produktu v Nemecku neobsahuje indikacie
vzt'ahujlce sa k sti¢asnému uZivaniu nesteroidovych antiflogistik (NSAID), ako g lieSbu na prevenciu
vredového ochorenia Zal idka a dvanastnika sposobenych tymito [ akami.

Rozhodcovské konanie zatal o 20. januara 2005. Sif Ormarsdottir/Tomas Sa monson bali vymenovani
za spravodgjcov a Gottfried Kreutz/Julia Dunne za spoluspravodgjcov. DrZitel rozhodnutia o
registradi predozil pisomné vysvetlenie 13. aprila 2005.

Na zasadnuti v juni 2005 vybor CHMP vzhl'adom na vSetky predl ozené Udaje a vedeckl diskusiu v
ramc vyboru dospe k stanovisku, Ze pomer prinosu a rizika pre liek Lansoprazol Hexa priaznivy.
Indikécie stvisiace so sii¢asnym uzivanim nesteroidovych antiflogistik (NSAID), ako g s liecbou a
prevenciou vredového ochorenia zal idka a dvanastnika sposobeného tymito | dtkami, boli potvrdené.

Zoznam prislusnych nazvov liekov je uvedeny v prilohe |. Vedecké zavery sa nachadzaju v prilohe ll,
spolu so stihrnom charakteristi ckych vlastnosti lieku v prilohe 1.

Konegné stanovisko bolo prepracované narozhodnuti e Eurdpskg komisie diia 15. septembra 2005.

! Clanok 29 ods. 2 smernice 2001/83/ES v zneni zmien a doplneni.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 13
E-mail: mail@emea.eu.int  http://www.emea.eu.int
©EMEA 2005 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



