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STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITi POSTUPU PODLE CLANKU 30 PRO

Lamictal a piipravky souvisejicich nazva

Mezinarodni nechranény nazev (INN): lamotrigin

PODKLADOVE INFORMACE

Lamictal a ptipravky souvisejicich nazvi, tablety 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg tablety a
rozpustné/zvykaci tablety 2 mg, 5 mg, 25 mg, 50 mg, 100 mg a 200 mg, jsou antiepileptické 1écivé
piipravky, které se pouzivaji k 16€b¢ epilepsie a bipolarni poruchy.

Dne 1. biezna 2007 predlozila spole¢nost GlaxoSmithKline Research & Development Limited
agentuie EMEA zélezitost k pfezkoumani na zakladé¢ ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES, v platném
znéni, s cilem sjednotit vnitrostatné schvalené souhrny udajt o pfipravku, oznaceni na obalu a
ptibalové informace zahrnujici aspekty kvality 1é€ivého piipravku Lamictal a ptipravki souvisejicich
nazvi.

Dtivodem ptedlozeni zalezitosti k posouzeni byly rozdily v souhrnech idajii o pfipravku zahrnujici
aspekty kvality pripravku Lamictal a pfipravkll souvisejicich nazvii schvalenych v jednotlivych
¢lenskych statech EU, zejména pokud jde o tuto indikaci:

Epilepsie

Dospéli a déti starsi 12 let

Ptipravek Lamictal je uren k pouziti ve form¢ adjuvantni 1écby nebo monoterapie v ramci 1écby
epilepsie, u parcialnich a generalizovanych zachvati vCetné tonicko-klonickych zachvatl a zachvati,
které jsou spojeny s Lennoxovym-Gastautovym syndromem.

Deéti ve veku od 2 do 12 let

Pripravek Lamictal je uréen k pouziti ve form¢ adjuvantni 1é¢by v ramci 1é¢by epilepsie, u parcialnich
a generalizovanych zachvati véetné€ tonicko-klonickych zachvatii a zachvatt, které jsou spojeny

s Lennoxovym-Gastautovym syndromem.

Po dosazeni kontroly epilepsie v ramci adjuvantni 1éEby mohou byt privodni antiepileptické 1é¢ivé
ptipravky (AED, z anglického ,,antiepileptic drugs®) vysazeny a pacient mtize pokraCovat v uzivani
ptipravku Lamictal v monoterapii.
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Bipolarni porucha

Dospéli starsi 18 let
Ptipravek Lamictal je uren k prevenci epizod zmén nalad u pacientt s bipolarni poruchou, zejména
prostfednictvim prevence vyskytu depresivnich stavi.

S ohledem na aspekty kvality,

1écivy ptipravek a latka v ném obsazena byly fadné popsany a byla piedlozena vSeobecné uspokojiva
dokumentace. Pomocné latky obsazené v 1é¢ivém piipravku a postupy vyroby jsou standardni pro
navrhované 1ékové formy. Vysledky naznacuji, Ze latka obsazend v piipravku a 1éCivy ptipravek
mohou byt opakované vyrabény.

Postup ptezkoumani byl zahajen dne 29. biezna 2007. Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil
dopliiyjici informace dne 16. fijna 2007.

Na svém zasedani ve dnech 21.-24. dubna 2008 se vybor CHMP na zakladé vSech predlozenych udaju
a védeckych diskusi v ramci vyboru usnesl na stanovisku, Ze navrh na sjednoceni znéni SPC, oznaceni
na obalu a ptibalovych informaci zahrnujicich aspekty kvality je pfipustny a uvedené dokumenty by
mély byt upraveny.

Vybor CHMP vydal dne 24. dubna 2008 kladné stanovisko, v némz doporucil sjednoceni souhrni
udaju o pfipravku, oznaceni na obalu a ptibalovych informaci zahrnujicich aspekty kvality ptipravku

Lamictal a ptipravkl souvisejicich nazvu.

Seznam dotCenych nazvl piipravki je uveden v ptiloze I, védecké zaveéry v priloze II a upravené znéni
souhrnu udajl o pfipravku, oznaceni na obalu a piibalovych informaci v ptiloze III.

Evropska komise vydala pfislu§né rozhodnuti dne 23. ¢ervence 2008.
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