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Spgrgsmal og svar vedrgrende Levact og relaterede
navne' (bendamustinhydrochlorid, 2,5 mg/ml, pulver til
koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning)

Resultat af en indbringelsesprocedure i henhold til artikel 29 i direktiv
2001/83/EF, med senere a&ndringer

Det Europeeiske Laegemiddelagentur (EMA) har gennemfgrt en voldgiftsprocedure efter en
uoverensstemmelse mellem Den Europaiske Unions medlemsstater vedrgrende
markedsfgringstilladelsen for leegemidlet Levact og relaterede navne. EMA's Udvalg for Laegemidler til
Mennesker (CHMP) konkluderede, at fordelene ved Levact opvejede risiciene, og at der kan udstedes
markedsfgringstilladelse i Tyskland og i fglgende medlemsstater: @strig, Belgien, Danmark, Finland,
Frankrig, Irland, Italien, Luxembourg, Norge, Polen, Spanien og Det Forenede Kongerige.

Hvad er Levact?

Levact er et leegemiddel mod kreeft. Det anvendes til behandling af fglgende kraeftformer:

e kronisk lymfatisk leukeemi (kreeft i en type hvide blodlegemer, der kaldes lymfocytter) hos
patienter, hvor behandling med fludarabin (et andet leegemiddel mod kraeft) ikke er
hensigtsmaessig

e non-Hodgkins lymfom (kreeft i lymfevaevet, som er en del af immunsystemet) hos patienter, hvis
kreeft er forveerret under eller efter behandling med rituximab (et andet lzegemiddel mod kraeft)

o multipelt myelom (knoglemarvskraeft) i kombination med prednison hos patienter over 65 ar, som
ikke er egnede til stamcelletransplantation, og som ikke kan behandles med thalidomid eller
bortezomib (andre laegemidler mod kraeft).

Det aktive stof i Levact, bendamustinhydrochlorid, tilhgrer en gruppe af leegemidler mod kraeft, der
kaldes "alkylerende midler". Det binder sig til DNA i cellerne, mens disse reproducerer sig selv,
hvorved celledelingen standses. Som et resultat heraf kan krzeftcellerne ikke dele sig, hvilket haammer
svulsternes vaekst. I Tyskland har bendamustin vaeret anvendt i leegemidler mod kraeft siden starten af
1970'erne.

! Levact er ogsd kendt under navnet Ribomustin.
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Hvorfor blev Levact revurderet?

Astellas Pharma GmbH indgav en ansggning om Levact til den tyske lsegemiddelkontrolmyndighed via
den decentrale procedure. Det er en procedure, hvor en medlemsstat ("referencemedlemsstaten”, i
dette tilfaelde Tyskland) vurderer et laegemiddel med henblik pa at udstede en
markedsfgringstilladelse, som geelder i dette land og i andre medlemsstater (de "bergrte
medlemsstater”, i dette tilfeelde @strig, Belgien, Danmark, Finland, Frankrig, Irland, Italien,
Luxembourg, Norge, Polen, Spanien og Det Forenede Kongerige).

Medlemsstaterne kunne imidlertid ikke na til enighed, og den tyske laegemiddelkontrolmyndighed
indbragte den 2. oktober 2009 sagen for CHMP med henblik pa voldgift.

Begrundelserne for indbringelsen var, at en medlemsstat, Det Forenede Kongerige, ikke kunne
godkende indikationen non-Hodgkins lymfom, og at to medlemsstater, Belgien og Frankrig, ikke kunne
godkende indikationen multipelt myelom, eftersom der ikke foreld tilstraekkelige data om dette
laegemiddels virkning til at stgtte disse indikationer.

Hvilke konklusioner traf CHMP?

CHMP vurderede de to kliniske undersggelser, som virksomheden havde fremlagt til stgtte for
indikationerne multipelt myelom og non-Hodgkins lymfom. P& grundlag af vurderingen af disse data og
den videnskabelige drgftelse i udvalget konkluderede CHMP, at fordelene ved Levact opvejer risiciene
til de to indikationer, der blev gjort indsigelse imod. Udvalget anbefalede derfor udstedelse af
markedsfgringstilladelse for Levact i Tyskland og i alle de bergrte medlemsstater for alle de
indikationer, som ansggningen omhandlede.

Europa-Kommissionen traf en afggrelse den 7. juli 2010.

Rapportgr: Harald Enzmann (Tyskland)
Medrapportgr: Jean-Francois Baurain (Belgien)
Startdato for indbringelse: 22. oktober 2009

Dato for virksomhedens svar: 14. januar 2010 og 17. februar 2010
Dato for udtalelse: 18. marts 2010
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