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Fragor och svar om hanskjutningsforfarandet for Protium
och associerade namn

pantoprazol, enterotabletter 20 eller 40 mg och pulver for injektionsvéatska,
I6sning, 40 mg

Europeiska lakemedelsmyndigheten har genomfért en granskning av Protium och associerade namn.
Myndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) har kommit fram till att
forskrivningsinformationen for Protium och associerade namn behéver harmoniseras inom EU och EES
(Europeiska ekonomiska samarbetsomradet).

Granskningen gjordes inom ramen for ett hanskjutningsforfarande enligt artikel 30*.

Vad ar Protium?
Protium anvands for behandling av sjukdomar med for hég produktion av syra i magsécken. Dessa ar

o refluxsjukdom, for behandling av symtom som halsbranna och sura uppstétningar (dd magsyra
kommer upp i munnen),

e refluxesofagit (inflammation i matstrupen pa grund av syran),
e sar i magsacken eller tolvfingertarmen,

e Zollinger-Ellisons syndrom (en sjukdom orsakad av for hég produktion av magsyra).

Protium kan ocksa anvandas for att forebygga att magsar uppkommer pa grund av vissa lakemedel
som anvands mot smarta och inflammation, sd kallade icke-selektiva icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID), om patienten behdver stdndig behandling med NSAID. Det kan aven anvandas for
att bli av med en bakterie i magsacken, kallad Helicobacter pylori, som man vet kan orsaka magsar.

Den aktiva substansen i Protium, pantoprazol, ar en protonpumpshammare (PPIl). Den verkar genom
att blockera "protonpumparna”, proteiner som finns i vissa specialiserade celler i magslemhinnan och

* Artikel 30 i direktiv 2001/83/EG i dess andrade lydelse, hanskjutande p& grund av att olika beslut fattats i
medlemsstaterna.
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som pumpar ut syran i magsacken. Genom att blockera pumparna minskar pantoprazol
syraproduktionen.

Protium finns i EU och EES under andra varunamn: Anagastra, Apton, Controloc, Eupantol, Inipomp,
Pantec, Pantecta, Pantipp, Panto-Byk-20, Panto-Byk-40, Panto-Byk-1V, Pantoc, Pantoloc,
PantoLomberg, Pantopan, Pantoprazol 20 mg Byk, Pantoprazol NYC, Pantoprazol Nycomed,
Pantoprazol-Byk, Pantoprazole ALTANA, Pantoprazole Lomberg, Pantorc, Pantozol, Peptazol, Rifun,
Somac, Ulcotenal, Zurcal, Zurcale och Zurcazol.

Foretaget som séljer dessa lakemedel &r Nycomed.

Varfor har Protium granskats?

Protium har godkéants i EU genom nationella férfaranden. Det har lett till att anvandningen av
lakemedlet i medlemsstaterna skiljer sig at, vilket marks i olikheter mellan produktresuméer, markning
och bipacksedlar i de lander dar lakemedlet saluférs. Samordningsgruppen foér 6msesidigt erkdnnande
och decentraliserade forfaranden — humanlakemedel (CMD(h)) har faststallt att Protium behdver
harmoniseras.

Den 3 september 2008 hanskot Europeiska kommissionen fragan till kommittén for humanlakemedel
(CHMP) foér harmonisering av godkannandena for forsaljning av Protium och associerade namn i EU och
EES.

Vad har CHMP kommit fram till?

Kommittén foér humanlakemedel ansag, med tanke pd inlamnade data och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén, att produktresuméer, markning och bipacksedlar skulle harmoniseras
inom EU. De viktigaste omradena som harmoniserades var:

4.1 Terapeutiska indikationer

CHMP enades om en harmoniserad indikation (den sjukdom lakemedlet anvands for att behandla).
Kommittén rekommenderade att enterotabletterna pa 20 mg skulle anvandas for behandling av
symtomatisk gastroesofageal reflux, langtidsbehandling och foérebyggande av aterfall vid refluxesofagit
och forebyggande av sar i magséack och tolvfingertarm som framkallas av icke-selektiva icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) hos patienter som I6per risk fér sjukdomen och som behéver
standig behandling med NSAID.

Kommittén rekommenderade att enterotabletterna pa 40 mg och pulvret for injektionslosning, 40 mg,
skulle anvandas for behandling av refluxesofagit, sar i magsack och tolvfingertarm samt vid
Zollinger-Ellisons syndrom och andra tillstdnd med for hég syraproduktion. Enterotabletterna 40 mg
kan ocksa anvandas for eradikering av Helicobacter pylori (H. pylori) i kombination med lamplig
antibiotikabehandling hos patienter med magsar orsakade av H. pylori.

4.2 Dosering och administreringssatt

Den rekommenderade dosen for behandling av symtomatisk gastroesofageal reflux, langtidsbehandling
av refluxesofagit och forebyggande av sar i magsack och tolvfingertarm hos patienter som tar NSAID
ar en 20 mg-tablett en gang dagligen. Dosen kan hdjas till 40 mg en gang dagligen om symtom pa
refluxesofagit aterkommer.
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Den rekommenderade dosen for behandling av refluxesofagit och sar i magsack och tolvfingertarm ar
en 40 mg-tablett eller en 40 mg-injektion dagligen. Tablettdosen kan férdubblas om behandlingen inte
ger effekt. Zollinger-Ellisons syndrom och andra sjukdomstillstdnd med for hog produktion av magsyra
behandlas med en daglig dos pa 80 mg pantoprazol, antingen som tva 40 mg-tabletter eller en
injektion. Dosen kan anpassas efter hur mycket syra som produceras i magsacken. For att eradikera
H. pylori i magsacken ar den rekommenderade dosen en 40 mg enterotablett tva ganger dagligen, i
kombination med lamplig antibiotikabehandling.

4.3 Kontraindikationer

CHMP enades ocksd om en harmoniserad ordalydelse for kontraindikationerna (de situationer da
lakemedlet inte far anvandas). Kommittén ansag aven att samtidig anvandning av atazanavir och
andra hivlakemedel inte ar kontraindicerad, men att en varning bor inféras i avsnitt 4.4.

4.4 Varningar och férsiktighet

Atazanavir och PPl boér inte ges samtidigt. Om en kombination av atazanavir och PPl anses oundviklig
rekommenderas noggrann klinisk uppféljning (t.ex. virusbelastning) och héga doser av PPl bor
undvikas. CHMP lade aven till en varning om att behandling med Protium och andra PPl kan leda till ett
okat antal tarminfektioner.

4.5 Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner

CHMP noterade att samtidig anvandning av PPl kan paverka effekten av atazanavir och andra
hivliakemedel vars upptag ar pH-beroende, pa grund av interaktion mellan lakemedlen.

Ovriga andringar

Kommittén for humanladkemedel harmoniserade avsnitten i produktresumén om graviditet och amning,
formagan att framfora fordon och anvanda maskiner, biverkningar och 6verdosering.

Den andrade informationen for halso- och sjukvardspersonal och patienter finns har.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 15 april 2010.

Rapportor: Dr Calvo-Rojas (Spanien)
Medrapportor: Dr Enzmann (Tyskland)
Startdatum foér hanskjutningsforfarandet: 25 september 2008

Foretagets svar lamnades den: 6 april 2009, 24 augusti 2009 och

19 oktober 2009

Datum for yttrande: 17 december 2009
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http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/referral/protium/ha_301002pi.pdf

