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STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CL. 29 ODST. 4!
Vantas

Mezinarodni nechranény nazev (INN): histrelin-acetat

PODKLADOVE INFORMACE

Implantat Vantas, 50 mg, je atomista luteiniza¢niho hormonu-spoustéciho hormonu (luteinizing hormone-
releasing hormone, LHRH), ktery je uréen k paliativni 1é€bé pokroc¢ilého karcinomu prostaty.

Spole¢nost Valera Pharmaceuticals Ltd. piedlozila Zadost o vzajemné uznani pro implantat Vantas 50 mg na
zakladé rozhodnuti o registraci udéleného v Dansku dne 17. listopadu 2005. Postup vzajemného uznavani
byl zahajen dne 23. srpna 2006. Referencnim clenskym statem bylo Déansko a dotCenymi clenskymi staty
byly Irsko, Italie, Némecko, Spojené kralovstvi a Spanélsko. Tyto ¢&lenské staty nedokazaly ve véci
vzajemného uznani rozhodnuti o registraci udéleného referencnim ¢lenskym statem dospét k dohod¢. Irsko,
Italie, Némecko, Spojené kralovstvi a Spanélsko informovaly agenturu EMEA o diivodech neshody dne
1. tnora 2007.

Dtivodem této neshody byla skutecnost, ze podle né€kterych clenskych stati nebyla prokazana tcinnost
implantatu Vantas v porovnani s jinymi schvalenymi ucinnymi zptisoby 1é¢by a Ze tedy nebyla dostate¢né
prokazana bezpecnost implantatu Vantas.

Arbitrazni tizeni bylo zahajeno dne 22.unora 2007 pfijetim seznamu otazek. Zpravodajem byl Dr. Frits
Lekkerkerker a spoluzpravodajem Dr. Jens Ersbell. Drzitel rozhodnuti o registraci poskytl pisemné
vysvétleni dne 7. bfezna 2007.

Na svém zasedani v kvétnu 2007 se vybor CHMP na zaklade vSech predlozenych udaji a védeckych diskusi
v rdmci vyboru usnesl na stanovisku, Ze pomér pfinosu a rizika je pro implantat Vantas pfiznivy, Ze namitky
vznesené Irskem, Italii, Némeckem, Spojenym kralovstvim a Spanélskem by nemély branit udéleni
rozhodnuti o registraci a ze je tfeba pozménit souhrn Udaji o pfipravku, oznaceni na obalu a piibalové
informace referen¢niho cClenského statu. Dne 24. kvétna 2007 bylo vzajemnou shodou pfijato kladné
stanovisko.

Seznam nazvu 1éc¢ivého piipravku je uveden v priloze 1. Védecké zavéry jsou uvedeny v ptiloze Il a souhrn
udaju o ptipravku v piiloze III.

Kone¢né stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 30. Cervence 2007.

Ustanoveni ¢l. 29 odst. 4 smérnice 2001/83/ES v platném znéni.
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