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KOMMITTEN FOR HUMANLAKEMEDEL (CHMP)
YTTRANDE EFTER ETT HANSKJUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 29.2 (Y
FOR
L ansoprazol AbZ-Pharma 15 mg och 30 mg

Internationellt generiskt namn (INN): Lansoprazol

BAKGRUNDSINFORMATION

Lansoprazol AbZ-Pharma (lansoprazol) & en protonpumpshdmmare som hammar sekretion av
magsyra och anvands for behandling av duodenal- och ventrikelsar, refluxesofagit, gastroesofageal
refluxsjukdom, behandling och profylaktisk behandling av NSAID-relaterade ventrikel- och
duodenalsar, Zollinger-Ellisons syndrom samt eradikering av Helicobacter pylori i kombination med
rekommenderat antibiotikum och forebyggande mot aterfall hos patienter med peptiska sar orsakade
av Helicobacter pylori.

Ett godkdnnande for forsdjning av Lansoprazol AbZ-Pharma (15 mg och 30 mg) beviljades till
ratiopharm GmbH i Finland den 7 november 2003. Ett forfarande for omsesidigt erkdnnande inleddes
den 16 september 2004. Finland var referensmedlemsstat och berdrd medlemsstat var Tyskland. Dessa
medlemsstater har inte kunnat enas om ett dmsesidigt erkdnnande av det godkénnande for forsaljning
som beviljats av referensmedliemsstaten. Tyskland hanskot skélen till oenigheten till EMEA den 15
december 2004.

Signifikanta skillnader har konstaterats i jamforelse med referend 8kemedlet nér det géller avdelningen
om dosering i produktresumén. Produktresumén for referensprodukten i Tyskland innehdller specifika
doser och doseringsscheman for kombinationer av lansoprazol och rekommenderat antibiotikum for
eradikering av Helicobacter pylori.

Skiljedomsforfarandet inleddes den 20 januari 2005. Rapportor respektive medrapportér var Sif
Ormarsdottir/Tomas Salmonson, Gottfried Kreutz/Julia Dunne. Innehavaren av godkénnandet for
forsajning lamnade skriftliga forklaringar den 20 juli 2005.

Vid motet i september 2005 ansag CHMP, mot bakgrund av samtliga inlamnade data och den
vetenskapliga diskussionen inom kommittén, att nytta/riskférhallandet & gynnsamt for Lansoprazol
AbZ-Pharma. Andringar av produktresuméns avsnitt 4.2 (Dosering och administreringssitt) med
utforliga doseringsrekommendationer for antibiotika i enlighet med "Riktlinjer fér ordalydelsen i
utvalda avsnitt i produktresumér om behandling for eradikering av Helicobacter pylori” (“Points to
consider on wording of Helicobacter pylori eradication therapy in selected SPC sections’), godkéndes
av CHMP och ett positivt yttrande antogs den 15 september 2005.

Listan 6ver berdrda produktnamn finnsi bilaga|. De vetenskapliga diskussionerna finns i bilaga Il och
produktresumén i bilagalll.

Europeiska kommissionen forvandlade det dutliga yttrandet till ett beslut den 21 februari 2006.

L Artikel 29.2 i direktiv 2001/83/EG, i dess senaste lydelse.
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