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Fragor och svar om det hanskjutna arendet som avser
Pantoprazole Olinka
pantoprazol tabletter 20 och 40 mg

Europeiska lakemedelsmyndigheten har avslutat ett skiljedomsforfarande efter meningsskiljaktigheter
mellan medlemsstater i Europeiska unionen avseende godk&nnandet av lakemedlet Pantoprazole
Olinka. Kommittén for humanldkemedel (CHMP) fann att fordelarna med Pantoprazole Olinka &r
storre &n riskerna samt att ett godk&nnande for forsaljning kan beviljas i Storbritannien samt i féljande
EU-medlemsstater: Tjeckien, Tyskland, Polen och Slovakien.

Granskningen genomfordes i enlighet med ett hanskjutande enligt artikel 29",

Vad ar Pantoprazole Olinka?
Pantoprazole Olinka &r ett lakemedel som anvands for att behandla sjukdomar dar fér mycket syra
produceras i magsécken.

Tabletterna pa 20 mg kan anvéndas vid refluxsjukdom for behandling av symtom som halsbranna och
sura uppstotningar (aterflode av magsyra till matstrupen), for langtidsbehandling och forebyggande av
aterfall av refluxesofagit (inflammation i matstrupen pa grund av magsyra), for att forebygga magsar
som kan orsakas av vissa lakemedel som anvénds for att behandla smérta och inflammationer och
kallas icke-selektiva, icke-steroidala antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) ndr patienten behdver
kontinuerlig behandling med NSAID.

Tabletterna pa 40 mg kan anvéndas vid allvarligare sjukdomar orsakade av magsyra, till exempel
magsar, sar i tolvfingertarmen, Zollinger-Ellisons syndrom (ett tillstand som orsakas av
overutsondring av magsyra) ) samt for att hjélpa till att rensa magen fran en bakterie som kallas
Helicobacter pylori, som man vet orsakar magsar.

Den aktiva substansen i Pantoprazole Olinka, pantoprazol, ar en protonpumpshammare. Den verkar
genom att blockera s.k. protonpumpar, dvs. proteiner som finns i specialiserade celler i
magslemhinnan som pumpar in syra i magen. Genom att blockera pumparna minskar pantoprazol
syraproduktionen.

Pantoprazole Olinka finns som enterotabletter, dvs. tabletter som passerar genom magen utan att
brytas ned forran de nar tarmen. P4 sa satt forstors inte den aktiva substansen av magsyran.

Pantoprazole Olinka &r ett generiskt lakemedel som baseras pa referenslakemedlet Pantecta.

Varfor har Pantoprazole Olinka granskats?
Olinka UK Ltd. 6verlamnade Pantoprazole Olinka till den brittiska l1akemedelsmyndigheten for ett
decentraliserat forfarande. Detta forfarande innebdr att en medlemsstat ("referensmedlemsstaten”, i

! Artikel 29 i direktiv 2001/83/EG i dess senaste lydelse, hanskjutande pa grund av potentiell allvarlig risk for
manniskors hélsa.
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detta fall Storbritannien) utvarderar ett lakemedel med avsikt att bevilja ett godkannande for
forsaljning som ska galla saval i detta land som i andra medlemsstater (“berorda medlemsstater”, i
detta fall Tjeckien, Tyskland, Polen och Slovakien).

Medlemsstaterna kunde dock inte enas och den brittiska lakemedelsmyndigheten hanskot fragan till
CHMP for skiljedom den 30 april 20009.

Skélen till hanskjutandet var de betankligheter som framforts av den tyska lakemedelsmyndigheten om
den bioekvivalensstudie dar Pantoprazole Olinka jamfordes med Pantecta. Bioekvivalensstudier utfors
for att undersdka hur ett generiskt lakemedel tas upp av kroppen jamfort med referenslakemedlet.

Vad har CHMP kommit fram till?

Pa grundval av utvarderingen av tillgangliga data och den vetenskapliga diskussionen inom kommittén
fann CHMP att Pantoprazole Olinka visats vara bioekvivalent med referensldkemedlet, och att
godkannandet for forséljning darfor ska beviljas i Storbritannien och samtliga berérda medlemsstater.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 30 mars 2010.

Rapportor: Dr Robert James Hemmings (Storbritannien)
Medrapportor(er): Dr Harald Enzmann (Tyskland)

Datum da hanskjutandet inleddes: 29 maj 2009

Foretagets svar lamnat den: 27 augusti 2009, 26 oktober 2009
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