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STANOVISKO V SULADE S POSTUPOM PODIA CLANKU 29 ODS. 4!
Lansoprazol a suvisiace nazvy

Medzinarodny genericky nazov (INN): Lansoprazol

ZAKLADNE INFORMACIE

Lansoprazol, 15mg a 30 mg gastrorezistentné tvrdé kapsuly, si generické pripravky obsahujtice u¢innu latku
lansoprazol. Lansoprazol je inhibitor protéonovej pumpy, ktory zabranuje vyluovaniu zaludo¢nej kyseliny a
pouziva sa na liecbu dvanastnikovych a benignych zalido¢nych vredov, ochorenia gastroezofagového
refluxu a stvisiacich stavov.

Spolo¢nost’ TEVA UK Limited predlozila Ziadosti o vzdjomné uznavanie liecku Lansoprazol vo forme 15 mg
a 30 mg gastrorezistentnych tvrdych kapsul a suvisiacich ndzvov na zaklade povolenia na uvedenie na trh,
ktoré 9. decembra 2005 vydalo Spojené kralovstvo. Postup vzajomného uznavania sa zacal 7. juna 2006.
Referencnym clenskym Statom bolo Spojené kralovstvo a prislusnymi ¢lenskymi S$tatmi boli Belgicko,
Ceska republika, Dansko, Finsko, Franctizsko, Holandsko, [rsko, Mad’arsko, Nemecko, Norsko, Pol'sko,
Portugalsko, Rakusko, Slovenska republika, Spanielsko a Svédsko. Tieto ¢lenské $taty nedosiahli dohodu,
pokial’ ide o postup vzajomného uznavania povolenia na uvedenie licku na trh, ktoré vydal referencny
Clensky stat. Ceska republika, Spanielsko a Portugalsko  30. novembra 2006 predlozili agentire EMEA
dévody rozdielnych nazorov.

Dovodom rozdielnych nazorov bol fakt, Ze niektoré ¢lenské Staty vzniesli namietky tykajuce sa verejného
zdravia odovodnené tym, Ze zatial’ Co sa bioekvivalencia dokézala v stave nala¢no, nedokdzala sa po prijati
potravy.

Arbitrazne konanie sa zacalo 14. decembra 2006 schvalenim zoznamu otazok. Spravodajcom bol Dr. Frits
Lekkerkerker a spolupracujiucim spravodajcom Dr. Ian Hudson. Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh
predlozil 30. marca 2007 pisomné vysvetlenia.

Vybor CHMP na svojom zasadnuti, ktoré sa uskuto¢nilo 18. — 21. juna 2007, na zaklade vsetkych
predloZzenych tidajov a vedeckej rozpravy v ramci vyboru zastaval stanovisko, Ze pomer prinosu a rizika pre
pripravok Lansoprazol a suvisiace ndzvy je priaznivy, e namietky, ktoré vzniesla Ceska republika,
Spanielsko a Portugalsko, by nemali branit’ vydaniu povolenia na uvedenie licku na trh a Ze platny sahrn
charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie na obale a pisomna informdcia pre pouzivatel'ov su koneénymi
verziami dosiahnutymi v ramci postupu koordinacnej skupiny. Na zaklade konsenzu bolo 21. juna 2007
prijaté kladné stanovisko.

Zoznam prislusnych nazvov liekov je uvedeny v prilohe I. Odborné zavery sa nachadzajt v prilohe II.

Konec¢né stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurépskej komisie 18. septembra 2007.

! Clanok 29 ods. 4 smernice 2001/83/ES v zneni zmien a doplneni.
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