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VYBOR PRE LIEKY NA HUMANNE POUZITIE (CHMP)

STANOVISKO PO PREDLOZENI PODNETU V SULADE S CLANKOM 30 PRE

Lamictal a suvisiace nazvy

Medzinarodny nechraneny nazov lieku (INN): lamotrigin

ZAKLADNE INFORMACIE

Lamictal a stuvisiace nazvy, tableta 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg a dispergovatel'na/zuvacia tableta
2 mg, 5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg je antiepilepticky liek pouzivany na liecbu epilepsie
a bipolarnej poruchy.

Spolo¢nost’ GlaxoSmithKline Research & Development Limited 1. marca 2007 predlozila agenttire
EMEA podnet podl'a ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES v zneni zmien a doplneni s cielom zosuladit
suhrny charakteristickych vlastnosti liecku (SPC), oznacenie obalu a pisomnu informaciu

pre pouzivatel'ov schvalené v jednotlivych Statoch, ako aj kvalitativne stranky lieku Lamictal

a suvisiacich nazvov.

Podnet vychéadza zo zistenych rozdielov v suthrnoch charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) vratane
kvalitativnych stranok lieku Lamictal a savisiacich nazvov, schvalenych v ¢lenskych statoch EU
so zretel'om na indikaciu:

Epilepsia

Dospeli a deti nad 12 rokov

Lamictal je indikovany ako podporna lieCba alebo monoterapia pri lieCbe epilepsie, na parcialne
zachvaty a generalizované zachvaty vratane tonicko-klonickych zachvatov a zachvatov spojenych
s Lennox-Gastautovym syndromom.

Deti od 2 do 12 rokov

Lamictal je indikovany ako podporna liecba pri liecbe epilepsie, na parcialne zachvaty

a generalizované zachvaty vratane tonicko-klonickych zachvatov a zdchvatov spojenych s Lennox-
Gastautovym syndromom.

Po dosiahnuti kontroly epilepsie po¢as podpornej lieCby sa subezné antiepileptiké licky (AE) moézu
vysadit’ a pacienti mozu pokracovat’ v monoterapii pomocou lieku Lamictal.
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Bipolarna porucha

Dospeli vo veku 18 a viac rokov
Lamictal je indikovany na prevenciu epizod duSevného stavu u pacientov s bipolarnou poruchou,
najma pomocou predchadzania depresivnym epizédam.

So zretel'om na kvalitativne stranky:

Liekova latka a liekovy produkt boli riadne opisané a bola poskytnuta celkovo uspokojiva
dokumentacia. Pomocné latky pouzité v zmesiach liekového produktu a vyrobné procesy su

pre navrhované liekové formy Standardné. Z vysledkov vyplyva, ze liekova latka a lieckovy produkt sa
daju vyrabat’ reprodukovatelne.

Postup sa zacal 29. marca 2007. Drzitel’ povolenia na uvedenie na trh 16. oktobra 2007 poskytol
dopliiyjuce informécie.

Na zasadnuti 21. - 24. aprila 2008 vybor CHMP na zaklade celkovych predlozenych udajov a vedecke;j
diskusie v rdmci vyboru prijal stanovisko, ze navrh na zostladenie stthrnov SPC, oznacenia obalu

a pisomnej informdcie pre pouzivatel'ov vratane kvalitativnych stranok je prijatelny a ze by sa mala
uskuto¢nit’ ich zmena a doplnenie.

Vybor CHMP 24. aprila 2008 vydal kladné stanovisko s odporacanim zosuladenia sthrnov SPC,
oznacenia obalu a pisomnej informacie pre pouzivatelov vratane kvalitativnych stranok pre liek
Lamictal a suvisiace nazvy.

Zoznam prislusnych nazvov lieku je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery su uvedené v prilohe 11
spolu so zmenenymi a doplnenymi stthrnmi SPC, oznac¢enim obalu a pisomnou informaciou

pre pouzivatel'ov v prilohe III.

Rozhodnutie vydala Eurdpska komisia 23. jula 2008.
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