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ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΦΑΡΜΑΚΩΝ ΓΙΑ ΑΝΘΡΩΠΙΝΗ ΧΡΗΣΗ (CHMP) 
 

ΓΝΩΜΗ ΣΕ ΣΥΝΕΧΕΙΑ ΤΗΣ ΠΑΡΑΠΕΜΠΤΙΚΗΣ ∆ΙΑ∆ΙΚΑΣΙΑΣ ΤΟΥ ΑΡΘΡΟΥ 29 
ΠΑΡΑΓΡΑΦΟΣ 41ΓΙΑ ΤΟ 

Vantas  

Κοινόχρηστη διεθνής ονοµασία (INN): Histrelin acetate  

ΙΣΤΟΡΙΚΟ 

 

Το Vantas, εµφύτευµα των 50 mg, είναι αγωνιστής της LHRH (ωχρινοποιητική ορµόνη προκαλούσα 
έκκριση ορµονών) και ενδείκνυται για την καταπραϋντική θεραπεία προχωρηµένου καρκίνου του προστάτη. 
 
Η Valera Pharmaceuticals Ltd. υπέβαλε αιτήσεις για αµοιβαία αναγνώριση του Vantas, εµφυτεύµατος των  
50 mg, βάσει της άδειας κυκλοφορίας που είχε χορηγηθεί από τη ∆ανία στις 17 Nοεµβρίου 2005. Η σχετική 
διαδικασία αµοιβαίας αναγνώρισης άρχισε στις 23 Aυγούστου 2006. Κράτος µέλος αναφοράς ήταν η ∆ανία 
και ενδιαφερόµενα κράτη µέλη η Γερµανία, η Ισπανία, η Iρλανδία, η Iταλία και το Ηνωµένο Βασίλειο. Τα εν 
λόγω κράτη µέλη δεν κατόρθωσαν να επιτύχουν συµφωνία σχετικά µε την αµοιβαία αναγνώριση της άδειας 
κυκλοφορίας που χορηγήθηκε από το κράτος µέλος αναφοράς. Τα κράτη Γερµανία, Ισπανία, Iρλανδία, 
Iταλία και Ηνωµένο Βασίλειο κοινοποίησαν στον ΕΜΕΑ τους λόγους της διαφωνίας την 1η Φεβρουαρίου 
2007. 
 
Οι λόγοι διαφωνίας ήταν ότι, σύµφωνα µε ορισµένα κράτη µέλη, η αποτελεσµατικότητα του Vantas δεν έχει 
αποδειχθεί σε σύγκριση µε άλλες εγκεκριµένες και αποτελεσµατικές αγωγές και ότι η ασφάλεια του Vantas 
δεν έχει οµοίως καταδειχθεί δεόντως. 
 
Η διαδικασία διαιτησίας ξεκίνησε στις 22 Φεβρουαρίου 2007 µε την έγκριση καταλόγου ερωτηµάτων. 
Εισηγητής ήταν ο ∆ρ. Frits Lekkerkerker και συνεισηγητής ο ∆ρ. Jens Ersbøll. Ο κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας υπέβαλε γραπτές εξηγήσεις στις 7 Μαρτίου 2007. 
 
Κατά τη συνεδρίαση του Μαΐου 2007 η CHMP, υπό το φως των συνολικών στοιχείων που υποβλήθηκαν και 
της επιστηµονικής συζήτησης στους κόλπους της επιτροπής, ήταν της γνώµης ότι η σχέση ωφέλειας-
κινδύνου του Vantas είναι θετική, ότι οι ενστάσεις που εγέρθηκαν από τη Γερµανία, Ισπανία, Iρλανδία, 
Iταλία και Ηνωµένο Βασίλειο δεν πρέπει να εµποδίσουν τη χορήγηση άδειας κυκλοφορίας και ότι η 
περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος, η επισήµανση και το φύλλο οδηγιών χρήσης του κράτους 
µέλους αναφοράς θα πρέπει να τροποποιηθούν. Στις 24 Μαΐου 2007 εγκρίθηκε θετική γνώµη µε κοινή 
συναίνεση.  
 
Ο κατάλογος των εν λόγω ονοµασιών του προϊόντος παρατίθεται στο παράρτηµα Ι. Τα επιστηµονικά 
πορίσµατα παρατίθενται στο παράρτηµα ΙΙ, ενώ η περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος στο 
παράρτηµα ΙΙΙ. 
 
Η τελική γνώµη εγκρίθηκε µε την έκδοση σχετικής απόφασης της Ευρωπαϊκής Επιτροπής στις 30 Ιουλίου 
2007. 

                                                      
1 Άρθρο 29 παράγραφος 4 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ, όπως αυτή έχει τροποποιηθεί. 


