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INFORMACJE ADMINISTRACYJNE

Proponowana nazwa produktu Omeprazol Biofarm

leczniczego

Nazwa substancji czynnej Omeprazolum

(Nazwa INN):

Grupa farmakoterapeutyczna A02BCO1

(kod ATC):

Postai(-ci) farmaceutyczna i moc(e): | kapsuiki dojelitowe, twarde, 40 mg

Numer wniosku PL/RPL-4000-0026/2011

Podmiot odpowiedzialny Biofarm Sp. z o.0.

(nazwa i adres) ul. Wa}brzyska 13
60-198 Pozna

Podstawa prawna wniosku Art. 15 ust. 1 pkt 2 ustawg dnia 6 wrzénia 2001 r. Prawdg
farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 27tme

|  WSTEP

Po przeanalizowaniu danych odn® jakdci, skutecznéci i bezpieczéastwa zawartych
w przediazonej dokumentacji rejestracyjnej dokonej do wniosku o0 pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczegomeprazol Biofarm, we wskazaniu do stosowania w:

Zastosowanie u pacjentéw dorostych

— Leczenie owrzodzenia dwunastnicy

— Zapobieganie nawrotom owrzodzenia dwunastnicy

— Leczenie owrzodzenizotadka

— Zapobieganie nawrotom owrzodzenadka

- W skojarzeniu z odpowiednimi antybiotykami, terap@adykacyjnaHelicobacter pylori
(H. pylori) w chorobie wrzodowej

— Leczenie owrzodze zotadka i dwunastnicy zwizanych z przyjmowaniem NLPZ
(niesteroidowych lekow przeciwzapalnych)

— Zapobieganie powstawaniu owrzodzgotadka i dwunastnicy zvazanych z przyjmowaniem
NLPZ (niesteroidowych lekow przeciwzapalnych) u jpatbw naraonych na ryzyko ich
wystgpienia

— Leczenie refluksowego zapalenia przetyku

— Diugoterminowe leczenie podtrzymop pacjentdbw po wygojeniu refluksowego zapalenia
przetyku

— Leczenie objawowej choroby refluksowej przetyku

— Leczenie zespotu Zollingera-Ellisona

Zastosowanie u dzieci
Dzieci w wieku pogej 1 rokuzycia oraz o masie ciata 10 kg
— Leczenie refluksowego zapalenia przetyku
— Leczenie objawowe zgagi i zarzucania kneg treici zotadkowej w chorobie refluksowej
przetyku
Dzieci i mtodzie w wieku powsej 4 lat
— W skojarzeniu z antybiotykami w leczeniu owrzodzethivunastnicy wywotanego przeiz pylori

uznanogze:

przedi@one dangozwolity na wydanie pozwoleniana dopuszczenie do obrotu.
Pozwolenie Nr 21725 wydano w dniu 04.03.2014 r.
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1 PRZEGLAD NAUKOWY | DYSKUSJA

.1 Aspekty dotyczce jakdsci

Substancja czynna
Specyfikacja substancji czynnej, metody badigh walidacje zostaly zaakceptowane.

Produkt leczniczy
Opisane badania rozwojowe nad produktem leczniczystaly zaakceptowane.

Specyfikacje produktu, metody badach walidacje zostaty zaakceptowane.

Proponowany okres vizaosci wynosacy 3 lata oraz warunki przechowywania ,Brak speujeh
zalecé dotycacych przechowywania produktu leczniczego” zostalgkzeptowane.

Dokumentacja chemiczna, farmaceutyczna i biologicproduktu Omeprazol Biofarm spehnia
wymagania prawa farmaceutycznego.

1.2 Aspekty niekliniczne

Wiasciwosci farmakodynamiczne, farmakokinetyczne i toksylgadane omeprazoluasdobrze znane.
Biorac pod uwag fakt, ze omeprazol jest powszechnie stosoayatobrze znamn substang czynra,
wnioskodawca nie przeprowadzit dodatkowych Wada dalsze badania nie a swymagane.
Z powyzszych powodéw przegil oparty na przegtizie literatury jest wystarczgy.

Ocena zagraen dla srodowiska naturalnego (ERA)

Biorac pod uwag fakt, ze Omeprazol Biofarm jest produktem przeznaczonymzdmiennego
stosowania z innymi produktami, niedzie on powodowat zwkszonego zage@nia srodowiska.
Dlatego te uwaza sk, ze ocena zageenia dlasrodowiska naturalnego w tym przypadku nie jest
konieczna.

1.3 Aspekty kliniczne

Biorownowaznosé

Dla poparcia wniosku o dopuszczenie do obrotu vkuesnego produktu generycznego, podmiot
odpowiedzialny przedstawit raporty bad@&wnowanaosci biologicznej.

Zgodnie z wymaganiami wytyczne] Guideline on theveltigation of Bioequivalence
(CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev. 01/Corr) oraz zasadambr€& Praktyki Klinicznej i Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej wykazanoze generyczny produkt leczniczy Omeprazol Biofarmst je
réwnowany biologicznie z produktem referencyjnym Moprapg&atki twarde.

Skuteczndaé¢ kliniczna

Informacje dotycace skuteczrgei klinicznej omeprazolu przedtone w dokumentaciji klinicznej
sa wystarczajce dla potwierdzenia skuteczwo klinicznej produktu Omeprazol Biofarm we
wskazaniach oksétonych w punkcie 4.1 ChPL.

Bezpieczdéstwo kliniczne

Informacje dotycace bezpieczestwa omeprazolu przedione w dokumentacji klinicznej
Sa wystarczajce dla potwierdzenia skuteczeo klinicznej produktu Omeprazol Biofarm
we wskazaniach okénych w punkcie 4.1 ChPL.

System  monitorowania  bezpiecaesstwa  stosowania  produktu  leczniczego
(Pharmacovigilance System)
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Whioskodawca przedstawit poprawny szczegOlowy ogystemu monitorowania stosowania
produktu leczniczego, dysponuje ustugami osoby vatkikowanej odpowiedzialnej za nadzo6r nad
bezpieczéstwem stosowania produktow leczniczyciradkami stizacymi wypetnieniu obowezkow
zwigzanych z tym nadzorem.

Okresowy raport o bezpieczastwie stosowania produktu leczniczego (PSUR)

Zgodnie z zapisami unijnej listy (the List of Uni&eference Date — EURD) podmiot odpowiedzialny
zostat zwolniony z przygotowywania okresowych ra@aro bezpieczestwie — produkt generyczny.
Podmiot powiniersledzic ewentualne zmiany wprowadzane rfaié EURD.

1l OCENA STOSUNKU KORZY SCI DO RYZYKA

Korzysci terapeutyczne przeviszaj potencjalne ryzyko stosowania.

IV ZALECANE WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | INFORMACJI O PRODUKCIE

V.1 Kategoria dostepnosci produktu leczniczego

Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza (Rp).

V.2 Proponowana lista zobowazan po dopuszczeniu do obrotu <i szczegolnych
obowigzkéw> w przypadku pozytywnej oceny stosunku korzci do ryzyka

Zobowigzania po dopuszczeniu do obrotu
Nie dotyczy

SzczegOlne obovgizki

Nie dotyczy

V.3 Pozostate warunki

Nie dotyczy
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