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YTTRANDE EFTER ETT HANSKJUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 29.2 (l)
FORL ansoprazol Hexal 15 mg och 30 mg

Internationellt generiskt namn (INN): Lansoprazol

BAKGRUNDSINFORMATION

Lansoprazol Hexal (lansoprazol) & en protonpumpshammare som hdmmar sekretion av magsyra och
anvands for behandling av duodenal- och ventrikelsar, refluxesofagit, gastroesofagea refluxsjukdom,
behandling och profylaktisk behandling av NSAID-relaterade ventrikel- och duodendsdr, Zollinger-
Ellisons syndrom samt eradikering av Helicobacter pylori i kombination med rekommenderat
antibiotikum och forebyggande mot aterfall hos patienter med peptiska s&r orsakade av Hdicobacter
pylori.

Ett godkannande for forsaljning av Lansoprazol Hexa (15 mg och 30 mg) beviljades till Hexa AG i
Finland den 7 november 2003. Ett forfarande for 6msesidigt erkénnande inleddes den 16 september
2004. Finland var referensmedlemsstat och berdrda mediemsstater var Osterrike, Danmark, Tyskland
och Sverige. De berdrda medlemsstaterna har inte kunnat enas om et émsesidigt erkénnande av det
godkéannande for forséljning som beviljats av referensmediemsstaten. Tyskland hanskét skélen till
oenigheten till EMEA den 15 december 2004.

Signifikanta skillnader har konstaterats i jamférelse med referenslédkemediet ndr det galler
indikationsavsnittet i produktresumén. Produktresumén for referensprodukten i Tyskland innehdller
inte indikationerna som rér samtidig anvandning av NSAID-preparat och behandling och
forebyggande av NSAID-rd aterade duodenal - och ventrikel sar.

Skiljedomsforfarandet inleddes den 20 januari 2005. Repportdr respektive medrapportor var Sif
Ormarsdottir/Tomas Salmonson, Gottfried Kreutz/Julia Dunne. Innehavaren av godkannandet for
forsdjning lamnade skriftliga forklaringar den 13 april 2005.

Vid métet i juni 2005 ansdg CHMP, mot bakgrund av samtliga inlamnade data och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén, at nytta/riskforhdllandet & gynnsamt for Lansoprazol Hexal.
Indikationerna som ror samtidig anvandning av NSAID-preparat och behandling och férebyggande av
NSAID-rd aterade duodenal- och ventrikelsér fick stod.

Listan 6ver berdrda produktnamn finnsi bilagal. De vetenskapliga diskussionerna finnsi bilagall och
produktresuméni bilagalll.

Europe ska kommissionen forvandlade det slutliga yttrandet till ett beslut den 15 september 2005.

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

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 13
E-mail: mail@emea.eu.int  http://www.emea.eu.int
©EMEA 2005 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



