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STANOVISKO V SULADE S POSTUPOM ODPORUCANYM V CLANKU 29 ODS. 2!
Lansoprazol-ratiopharm 15 mg a 30 mg

Medzinarodny genericky nazov (INN): Lansoprazolu

PODKLADOVE INFORMACIE

Lansoprazol-ratiopharm (lansoprazolu) je inhibitor protdénovej pumpy, ktory inhibuje vylu¢ovanie
zalidocnej kyseliny a pouziva sa na liecbu dvanastnikového alebo zalidocného vredu,
gastroezofagového refluxu, ochorenia gastroezofagového refluxu, na liecbu a profylaxiu zalido¢nych
a dvanastnikovych vredov stvisiacich s nesteroidovymi antiflogistikami (NSAID), Zollingerovho-
Ellisonovho syndrému a v kombinacii s vhodnou antibakterialnou liecbou na likvidaciu infekcie
Helicobacter pylori a na prevenciu relapsu peptickych vredov u pacientov s vredmi, ktoré suvisia
s infekciou H. pylori.

Rozhodnutie o uvedeni na trh pre liek Lansoprazol -ratiopharm (15 mg a 30 mg) bolo 7. novembra
2003 udelené spolocnosti ratiopharm GmbH z Finska. Postup vzajomného uznavania sa zacal 16.
septembra 2004. Finsko bolo referenénym ¢lenskym Statom a Rakusko, Belgicko, Dansko, Nemecko,
Taliansko, Luxembursko, Holandsko, Portugalsko, Svédsko a Spojené kralovstvo boli dotknutymi
Clenskymi $tatmi. Tieto Clenské Staty nedospeli k dohode v ramci postupu vzajomného uznavania
rozhodnutia o uvedeni na trh, ktoré bolo udelené referencnému clenskému Statu. V Holandsku a
Spojenom kralovstve bola ziadost’ stiahnuta. Portugalsko a Nemecko upozornili na dévody nesthlasu
agentiru EMEA 15. decembra 2004.

Pri porovnani s referenénym vyrobkom boli zistené vyznamné rozdiely vzhl'adom na informacie
uvedené v cCasti indikacie v suhrnoch charakteristickych vlastnosti liekov (SPC). Pre 15 mg davku nie
je schvalena terapeuticka indikacia “eradikacia infekcie Helicobacter pylori” pre referencny liek
predavany v Portugalsku . Ziadatel' by mal predlozit’ klinické udaje, ktoré by podporili pouZitie 15 mg
kapsul na eradikaciu infekcie Helicobacter pylori. Najmi udaje o bioekvivalencii 2x15 mg kapsul a 30
mg kapsul a na eventualne znizenie davky lieku lansoprazol pri tejto terapeutickej indikacii.

Pri porovnani s referenénym vyrobkom boli zistené vyznamné rozdiely vzhl'adom na informacie
uvedené v Casti o davkovani lieku v suhrnoch charakteristickych vlastnosti liekov (SPC). SPC
referen¢ného lieku v Nemecku obsahoval $pecifické davky a davkovacie rezimy pri kombinovanej
lie¢be lansaprazolom a antibiotikami odpori¢anou na eradikaciu Helicobacter pylori.

Rozhodcovské konanie zacalo 20. januara 2005. Sif Ormarsdottir/Tomas Salmonson boli vymenovani
za spravodajcov a Gottfried Kreutz/Julia Dunne za spolupracujucich spravodajcov. Drzitel
rozhodnutia o uvedeni lieku na trh predlozil pisomné vysvetlenie 20. jala 2005.

Na zasadnuti v septembri 2005 vybor CHMP vzhladom na vSetky predlozené tidaje a vedecku
diskusiu v ramci vyboru dospel k stanovisku, Ze pomer prinosu a rizika pre lieck Lansoprazol-
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ratiopharm je priaznivy. Zmeny v casti 4.2 SPC (Davkovanie a sposob davkovania) v zmysle
odporu¢eného podrobne popisaného davkovania antibiotik v stlade s “Bodmi na prediskutovanie
znenia textu eradikacnej lieCby Helicobacter pylori vo vybranych castiach SPC”, schvalil vybor
CHMP a pozitivne stanovisko bolo prijaté 15. septembra 2005.

Zoznam prislusnych nazvov liekov je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery sa nachadzaju v prilohe II,
spolu so suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku v prilohe III.

Konecné stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie zo dita 21 februara 2006.
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