m European Medicines Agency

Evaluation of Medicines for Human Use

15. september 2005
EMEA/CHMP/230274/2005

ODBOR ZA ZDRAVILA ZA UPORABO V HUMANI MEDICINI (CHMP)
MNENJE V ZVEZI Z NAPOTITVIJO 1Z CLENA 29(2)l ZA
Lansopon 15 mgin 30 mg
M ednarodno nelastnisko ime (INN): Lansoprazol

OSNOVNE INFORMACIJE

Lansopon (lansoprazol) je zaviralec protonske ¢rpalke, ki zavira izZloanje Zdodcne kidline in se
uporablja za zdravljenje razjed dvangstnika in Zzelodca, refluksnega vnetja poZiralnika, Zollinger-
Ellisonovega sindroma in v kombinaciji z ustreznim protibakterijskim zdravljenjem za eradikadijo
Helicobacter pylori ter preprecevanj e ponovitve pepticne razjede pri bolnikih z razjedami, povezanimi
sH. pylori.

Dovaljenje za promet z zdravilom Lansopon (15 mg in 30 mg) je bilo prvotno dodejeno druzbi Hexal
AG iz Finske 7. novembra 2003. Postopek za medsebojno priznavanje se je zacd 16. septembra 2004.
Referencna drZzava clanica je bila Finska, zadevne drZave Clanice pa so bile Bdgija, Nenxija,
Luksemburg in Nizozemska. Zadevne drZzave clanice niso mogle doseli soglaga v zvezi z
medsebojnim priznavanjem dovoljenja za promet z zdravilom, ki ga je poddila referencna drzava
¢lanica. Vloga je bila umaknjena na Nizozemskem in Nemgijaje 15. decembra 2004 Evropski agenciji
za zdravila podala razloge za nesoglasje.

V primerjavi z referencnim zdravilom so bile ugotovljene znatne razlike v zvezi z razddkom o
odmerjanju v Povzetku glavnih znatilnosti zdravila. Povzetek glavnih znafilnosti zdravila za
referencno zdravilo v Neniji vsebuje specificne odmerke in sheme odmerjanja za kombinacije
lansoprazolain antibiotikov, priporocenih za eradikacijo Helicobacter pylori.

Arbitrazni postopek se je zacd 20. januarja 2005. Za poroceval ca in soporocevalca so bili imenovani
Sif Ormarsdottir/Tomas Salmonson, Gottfried Kreutz/Julia Dunne. Imetnik dovoljenja za promet z
zdravilom je poda pisna pojasnila 13. aprila 2005.

Na sestanku v juniju 2005, je CHMP glede na vse predloZene podatke ter znanstveno razpravo znotrgj
Odbora menil, da je razmerje med koristmi in tveganji za zdravilo Lansopon ugodno. Odbor za
zdravila za uporabo v humani medicini jeizrazil strinjanje s spremembami v razdelku 4.2 (Odmerjanje
in natin uporabe) Povzetka glavnih znatilnosti zdravila, ki navagjgio natancna priporocila glede
odmerjanja za antibiotike v skladu s “Tockami, ki jih je treba upoStevati pri sestavi besedila za
zdravljenje z eradikacijo Helicobacter pylori v izbranih poglavjih Povzetka glavnih znacilnosti
zdravila’, in 23. junija 2005 spree pozitivno mnenje.

Seznam zadevnih imen proizvodov je naveden v Dodatku I. Znanstveni zakljucki so podani v Dodatku
I1, skupg s Povzetkom glavnih znagilnosti zdravilav Dodatku I11.

Kon¢no mnenjeje bilo spremenjeno v odlocbo Evropske komisije dne 15. septembra 2005.

1 Clen 29(2) of Direktive 2001/83/ES, kot je bila soremenjena.
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