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Otazky a odpovede tykajice sa konania pre liek
Pantoprazole Bluefish
pantoprazol 20 a 40 mg tablety

Eurépska agentura pre lieky ukoncila arbitrazne konanie na zéklade nezhody medzi ¢lenskymi $tatmi
Eurépskej unie tykajucej sa povolenia lieku Pantoprazole Bluefish. Vybor agentary pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze prinos lieku Pantoprazole Bluefish prevysuje jeho
rizika a e povolenie na uvedenie na trh sa moze vydat’ vo Svédsku a v tychto ¢lenskych §tatoch
Eurépskej unie: v Dansku, Finsku, Franctizsku, Holandsku, frsku, Mad’arsku, Nemecku, Pol'sku,
Portugalsku, Rakusku, Spanielsku a Taliansku, ako aj v Nérsku.

Opitovné preskamanie sa uskutoénilo v sulade s postupom odpora¢anym v &lanku 29'.

Co je liek Pantoprazole Bluefish?

Pantoprazole Bluefish je liek, ktory sa pouZziva na lie¢bu ochorenti, pri ktorych zaludok vytvara privela
kyseliny.

20 mg tablety sa mézu pouzit’ pri refluxnom ochoreni na lieCbu symptémov, ako napriklad palenie
zahy a kysla regurgitacia (kyselina sa vylieva do 1tst), na dlhodobu liecbu a prevenciu relapsu refluxne;j
ezofagitidy (zapal pazeraka v dosledku kyseliny), na prevenciu zaludo¢nych vredov, ktoré mozu byt
zapric¢inené niektorymi liekmi pouzivanymi na liecbu bolesti a zapalov nazyvanymi neselektivne
nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), ked’ pacient potrebuje nepretrzita lieCbu tymito liekmi.

40 mg tablety sa mozu pouzit’ pri zavaznej$ich ochoreniach spojenych s kyselinou, ako napriklad
zaludo¢ny vred, dvanastnikovy vred, Zollingerov-Ellisonov syndréom (stav zapri¢ineny nadmernou
sekréciou zalidocnej kyseliny) a ako pomoc pri likvidacii baktérie nachadzajucej sa v zaludku, ktora
sa nazyva Helicobacter pylori a o ktorej je zname, Ze spésobuje Zaludo¢ny vred.

Utinna latka lieku Pantoprazole Bluefish, pantoprazol, je inhibitor proténovej pumpy. Uginkuje tak, e
zablokuje tzv. protonové pumpy, bielkoviny nachadzajiace sa v $pecializovanych bunkéch vo vystelke
zaltidka, ktoré pumpuji do zaludka kyselinu. Zablokovanim tychto pimp pantoprazol znizuje tvorbu
kyseliny.

Liek Pantoprazole Bluefish je dostupny vo forme gastrorezistentnych tabliet. To su tablety, ktorych
obsah prejde cez zalidok bez rozlozenia, ktoré nastane az v ¢reve. To brani zniceniu u¢innej latky
zalido¢nou kyselinou.

Liek Pantoprazole Bluefish je genericky liek vychadzajtci z referencného lieku Pantecta

Preco bol liek Pantoprazole Bluefish opatovne skiimany?

Spolo¢nost’ Bluefish Pharmaceuticals AB predlozila regulaénému tradu pre lieky vo Svédsku Ziadost’
o decentralizovany postup pre lick Pantoprazole Bluefish. Ide o postup, ked’ jeden Clensky stat
(referenény &lensky $tat, v tomto pripade Svédsko) hodnoti liek v stvislosti s vydanim povolenia na
uvedenie na trh, ktoré bude platné v tejto krajine, ako aj v d’alSich ¢lenskych Statoch (prislusné ¢lenské

" Clanok 29 smernice 2001/83/ES v zneni zmien a doplneni, konanie o dévodoch potencialneho zavazného rizika
pre verejné zdravie.
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Staty, v tomto pripade Dansko, Finsko, Francuzsko, Holandsko, frsko, Mad’arsko, Nemecko, Norsko,
Pol’sko, Portugalsko, Raktisko, Spanielsko a Taliansko).

Clenské staty vsak nedokazali dospiet’ k dohode a regulaény trad pre lieky vo Svédsku 30. jula 2009
postupil tito zalezitost na arbitraz vyboru CHMP.

Dovodom konania boli vyhrady, ktoré vyjadrili regulacné trady pre lieky v Holandsku, Nemecku,
frsku a Taliansku tykajice sa §tidie o bioekvivalencii porovnavajicej liek Pantoprazole Bluefish s
lickom Pantecta. Stadie o bioekvivalencii sa pouZivajui na porovnanie toho, ako sa genericky liek

absorbuje v tele v porovnani s referencnym liekom.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP na zéklade vyhodnotenia udajov, ktoré su v siiCasnosti dostupné, a na zéklade vedeckej
diskusie v ramci vyboru dospel k zaveru, Ze sa preukazala bioekvivalencia lieku Pantoprazole Bluefish
s referenénym liekom, a preto by sa malo vydat’ povolenie na uvedenie lieku na trh vo Svédsku a vo
vSetkych prislusnych ¢lenskych statoch.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 30. marca 2010.
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