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Teave ravimi Levact ja sarnaste nimetuste® kohta
(bendamustiin hddrokloriid, 2,5 mg/ml, infusioonilahuse
kontsentraadi pulber)

Muudetud direktiivi 2001/83/EU artikli 29 kohase esildismenetluse tulemused

Euroopa Ravimiamet on Idpetanud vahekohtumenetluse, mis algatati parast seda, kui Euroopa Liidu
liilkmesriigid ei jdudnud kokkuleppele ravimi Levact ja sarnaste nimetuste heakskiitmises. Inimravimite
komitee otsustas, et ravimi Levact kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ning ravimi
midlgiloa vOib anda Saksamaal ja jargmistes lilkkmesriikides: Austria, Belgia, Hispaania, Iirimaa, Itaalia,
Luksemburg, Norra, Poola, Prantsusmaa, Soome, Taani ja Uhendkuningriik.

Mis on Levact?

Levact on vahiravim. Seda kasutatakse jargmiste vahivormide raviks:

e krooniline limfotsidtiline leukeemia (limfotstltide - teatud valgeliblede - vahk) patsientidel,
kellele ei sobi ravi fludarabiiniga (samuti vahiravim);

e mitte-Hodgkini limfoom (limfikoe — immuunslsteemi osa — vahk) patsientidel, kelle haigus
progresseerus rituksimabi (samuti vahiravim) sisaldava ravi ajal voi parast seda;

e hulgimteloom (luutidi véhk), kombinatsioonis prednisooniga, Ule 65-aastastel patsientidel, kellele
ei saa teha tlivirakkude siirdamist ning keda ei saa ravida talidomiidi voi bortesomiibiga (samuti
vahiravimid).

Levacti toimeaine bendamustiin hiidrokloriid kuulub alkilleerivateks aineteks nimetatavate vahiravimite
rithma. See seondub rakkude paljunemise ajal nende DNAga, mis katkestab rakkude pooldumise. Selle
tulemusena ei saa vahirakud paljuneda ning see aeglustab kasvaja kasvu. Bendamustiini on kasutatud
vahiravimites Saksamaal 1970ndate aastate algusest.

Miks ravimi Levact taotlus uuesti iile vaadati?

Astellas Pharma GmbH esitas Levacti Saksamaa ravimiametile detsentraliseeritud menetluse
Iabiviimiseks. See on menetlus, mille kdigus Uks liikmesriik (viiteliikmesriik, kdesoleval juhul

! Levacti tuntakse ka Ribomustini nime all.
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Saksamaa) hindab ravimit, et otsustada, kas anda ravimile mudgiluba, mis kehtib selles riigis ja ka
teistes liikmesriikides (asjaomased liikmesriigid, kdesoleval juhul Austria, Belgia, Hispaania, Iirimaa,
Itaalia, Luksemburg, Norra, Poola, Prantsusmaa, Soome, Taani ja Uhendkuningriik).

Liikmesriigid ei joudnud kokkuleppele ja Saksamaa ravimiamet tegi 2. oktoobril 2009 inimravimite
komiteele esildise vahekohtumenetluse alustamiseks.

Esildise tegemise aluseks oli asjaolu, et ks liikmesriik, Uhendkuningriik, ei kiithud heaks mitte-
Hodgkini limfoomi naidustust, ja kaks liikkmesriiki, Belgia ja Prantsusmaa, ei kiitnud heaks
hulgimieloomi naidustust, sest nende naidustuste toetuseks ei olnud esitatud piisavalt andmeid ravimi
efektiivsuse kohta.

Mis on inimravimite komitee jiareldused?

Inimravimite komitee hindas kaht kliinilist uuringut, mille ettevote esitas hulgimteloomi ja mitte-
Hodgkini limfoomi nadidustuse toetuseks. Tuginedes nende andmete hindamisele ja komiteesisesele
teaduslikule arutelule, joudis inimravimite komitee jareldusele, et nende kahe naidustuse osas, mille
suhtes esitati vastuvaited, on Levacti kasulikkus suurem kui sellega kaasnevad riskid. Seetottu
soovitas komitee anda Levacti muilgiloa Saksamaal ja kdikides asjaomastes liikmesriikides kdikideks
taotletud naidustusteks.

Euroopa Komisjon tegi otsuse 7. juulil 2010.

Hindaja: Harald Enzmann (Saksamaa)
Kaashindaja: Jean-Francgois Baurain (Belgia)

Esildise tegemise kuupaev: 22. oktoober 2009

Ettevotte vastuste kuupaevad: 14. jaanuar 2010 ja 17. veebruar 2010
Arvamuse kuupaev: 18. marts 2010
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