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YTTRANDE EFTER ETT HANSKJUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 30 FOR

Lamictal med synonymer

Internationel It generiskt namn (INN): lamotrigin

BAKGRUNDSINFORMATION

Lamictal med synonymer, 25 mg, 50 mg, 100 mg och 200 mg tabletter samt 2 mg, 5 mg, 25 mg,
50 mg, 100 mg och 200 mg |6dliga tabl etter/tuggbara tabl etter, &r ett |akemedel mot epileps som
anvands for behandling av epileps och bipolar §ukdom.

Den 1 mars 2007 hanskot GlaxoSmithKline Research & Development ett &rendetill EMEA i enlighet
med artikel 30 i direktiv 2001/83/EG i dess andrade form for harmonisering av nationellt godkénda
produktresuméer, markning och bipacksedel, inklusive kvalitetsaspekter av 1&kemedlet Lamictal med
synonymer.

Grunden for hanskjutningen var att det fanns skillnader mellan produktresuméerna, inklusive
kvalitetsaspekterna av Lamictal med synonymer enligt godkénnandena i medlemsstaterna, med
avseende pa indikationen.

Epileps

Vuxna och barn 6ver 12 &r

Lamictal & indicerat for anvandning som till&ggsbehandling eller monoterapi vid behandling av
epileps, for partiellaanfall och generaliserade anfall, inklusive tonisk-kloniska anfall och anfall i
samband med L ennox-Gastauts syndrom.

Barn 2till 12 &r

Lamictal & indicerat for anvandning som till&ggsbehandling vid behandling av epilepsi, fér partiella
anfall och generaliserade anfall, inklusive tonisk-kloniska anfall och anfall i sasmband med

L ennox-Gastauts syndrom.

Nér kontroll av epilepsin har uppnatts under tillaggsbehandling kan antiepileptika som ges samtidigt
séttas ut och patienten kan fortsétta med monoterapi med Lamictal.

Bipolar sukdom

Ungdomar fran 18 ar
Lamictal & indicerat for forebyggande av episoder med humdrsvangningar hos patienter med bipol ar
g ukdom, huvudsakligen forebyggande av depressi onsepisoder.
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Med avseende pa kvalitetsaspekter:

Den aktiva substansen och |akemedlet har beskrivits palampligt sitt och en allmént tillfredsstéllande
dokumentation har tillhandahallits. De hjalpamnen som anvands vid formulering av |akemedlet och i
tillverkningsprocesserna & av standardtyp for de foreslagna |akemedel sformerna. Resultaten tyder pa
att den aktiva substansen och |dkemedlet kan framstéllas pa ett reproducerbart sit.

Forfarandet inleddes den 29 mars 2007. Innehavaren av godkénnandet for forsdljning tillhandahdll
kompl etterande information den 16 oktober 2007.

Vid sitt mote den 21-24 april 2008 fann CHMP i ljuset av allainlamnade uppgifter och den
vetenskapliga diskussionen inom kommittén att férdaget till harmonisering av produktresumé,
markning och bipacksedel, inklusive kvalitetsaspekterna, kan godkannas och bdr genomforas.

Den 24 april 2008 avgav CHMP ett positivt yttrande med rekommendation om harmonisering av
produktresumé, markning och bipacksedel, inklusive kvalitetsaspekter, for Lamictal med synonymer.

Listan éver berdrda produktnamn finnsi bilaga l. De vetenskapliga dutsatsernafinnsi bilagall och
andrad produktresumé, markning och bipacksedel i bilagalll.

Ett beslut utfardades av Europei ska kommissionen den 23 juli 2008.
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