EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

7. Cervence 2010
EMA/CHMP/735863/2009 rev.
EMEA/H/A-29/1238

Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Levact a
souvisejici ndzvy! (bendamustin hydrochlorid, 2,5 mg/ml,
prasek k pripravé koncentratu pro pripravu infuzniho
roztoku)

Vysledky postupu podle ¢lanku 29 smérnice 2001/83/ES v platném znéni

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky (EMA) dokondéila arbitraZni Fizeni, které bylo zahajeno z ddvodu
neshody mezi ¢lenskymi staty Evropské unie (EU) a tykalo se schvaleni registrace |éCivého pfipravku
Levact a souvisejici nazvy. Vybor pro humanni léCivé pripravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru,
e ptinosy pripravku Levact pfevysuji jeho rizika a Ze mu mGze byt ud&leno rozhodnuti o registraci

v Némecku a v téchto ¢lenskych statech: Belgie, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Italie, Lucembursko,
Norsko, Polsko, Rakousko, Spanélsko a Spojené kralovstvi.

Co je Levact?

Levact je protinddorovy lé¢ivy pripravek. Pouziva se k 1é¢bé téchto typld nadorl:

e chronickd lymfaticka leukémie (nadorové onemocnéni bilych krvinek zvanych lymfocyty) u
pacientd, pro néZ neni vhodna lé¢ba fludarabinem (jiny protinddorovy lék),

e nehodgkinsky lymfom (néadorové onemocnéni lymfatické tkané, soucasti imunitniho systému) u
pacientd, jejichz onemocnéni se zhorsilo v prib&hu nebo po ukonéeni Ié¢by zahrnujici rituximab
(jiny protinadorovy Iék),

e mnohocetny myelom (nadorové onemocnéni kostni dfené) v kombinaci s Ié¢bou prednisonem u
pacient( star&ich 65 let, ktefi nejsou schopni podstoupit transplantaci hematopoetickych
kmenovych bunék a nemohou byt [éCeni thalidomidem nebo bortezomibem (jiné protinadorové
léky).

Léciva latka v pripravku Levact, bendamustin hydrochlorid, patfii do skupiny protinadorovych lécivych
latek nazyvanych ,alkyla¢ni Cinidla®. Bendamustin se vaze na bunécnou DNA béhem reprodukce, coz
zastavi bunééné déleni. V disledku toho se rakovinné buriky nemohou délit, &mz se zpomaluje rist

1 Pfipravek Levact je rovnéz znamy pod nazvem Ribomustin.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



nadord. Bendamustin se za&al pouZivat jako protinddorovy Iék na po¢atku sedmdesatych let 20. stoleti
v Némecku.

Proc byl pripravek Levact prezkoumavan?

Spolecnost Astellas Pharma GmbH predlozila pfipravek Levact némecké regulacni agenture

k decentralizovanému postupu némecké regulacni agenture pro 1éCivé pripravky. To je postup, v némz
jeden Clensky stat (tzv. referencni ¢lensky stat, v tomto pfipadé Némecko) hodnoti IéCivy pFipravek

s ohledem na udéleni rozhodnuti o registraci, které bude platné v této zemi i v dalSich ¢lenskych
statech (tzv. dotéenych clenskych statech, v tomto pfripadé Belgii, Dansku, Finsku, Francii, Irsku, Italii,
Lucembursku, Norsku, Polsku, Rakousku, Spanélsku a Spojeném kralovstvi).

Tyto Clenské staty vSak nedokazaly dospét k dohodé a némecka regulaéni agentura pro [éCivé
pripravky dne 2. Fijna 2009 tuto zalezitost predlozila vyboru CHMP k arbitraznimu Fizeni.

Dlvodem k predlozeni byla skute¢nost, Ze jeden z &lenskych statd, Spojené kralovstvi, neschvaloval
indikaci pfipravku k 1é¢bé nehodgkinského lymfomu a dalsi dva Clenské staty, Belgie a Francie,
neschvalovaly indikaci pfipravku k 1é¢bé mnohocetného myelomu. Clenské staty odlvodiiovaly svij
postoj nedostatkem (daj prokazujicich G¢innost tohoto 1é&ivého pripravku v téchto indikacich.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Vybor CHMP posoudil dvé klinické studie poskytnuté vyrobcem na podporu indikace pouzivani
pfipravku u mnohocetného myelomu a nonhodgkinského lymfomu. Na zakladé vyhodnoceni téchto
Gdaji a védeckych diskusi v ramci vyboru dospél vybor CHMP k zavéru, Ze ptinosy pFipravku Levact
pirevysuji jeho rizika pfi pouziti v obou indikacich, proti nimz byly vzneseny namitky. Vybor CHMP proto
doporucil, aby bylo pripravku Levact udéleno rozhodnuti o registraci v Némecku a ve vSech dotcenych
¢lenskych statech platné pro pouziti pfipravku ve vSech poZzadovanych indikacich.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 7. ¢ervence 2010.

Zpravodaj: Harald Enzmann (Némecko)

Spoluzpravodaj: Jean-Francois Baurain (Belgie)

Datum zahajeni postupu predlozeni 22. Fijna 2009
zaleZitosti k prezkoumani:

Spolecnost poskytla odpovédi dne: 14. ledna 2009 a 17. Gnora 2010

Datum vydani stanoviska: 18. bfezna 2010
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