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Kysymyksia ja vastauksia Levact-ladkevalmisteesta ja sen
rinnakkaisnimisté! (bendamustiinihydrokloridi, 2,5 mg/ml,
kuiva-aine valikonsentraatiksi infuusionestetta varten,
liuos)

Direktiivin 2001/83/EY, sellaisena kuin se on muutettuna, mukaisen
arviointimenettelyn tulos

Euroopan ladkevirasto on saanut paatokseen valimiesmenettelyn, jonka aiheena oli Euroopan unionin
jasenvaltioiden erimielisyys laakevalmisteen Levact ja sen rinnakkaisnimien hyvaksymisesta. Viraston
ldakevalmistekomitea (CHMP) on paattanyt, etta Levactin hy6édyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta
valmisteelle voidaan antaa myyntilupa Saksassa ja seuraavissa jasenvaltioissa: Belgia, Espanja, Irlanti,
Italia, Itavalta, Luxemburg, Puola, Ranska, Suomi, Tanska ja Yhdistynyt kuningaskunta, seka lisaksi
Norjassa.

Mita Levact on?

Levact on sy6paladke. Sitd kdytetaan seuraavien sy6pdasairauksien hoitoon:

e kroonisen lymfosyyttisen leukemian (eraan valkosolutyypin eli imusolujen sy6pd) hoito potilailla,
joiden hoito fludarabiinilla (eras toinen syopalaake) ei ole tarkoituksenmukaista,

e non-Hodgkin-lymfooman (immuunijarjestelmaan kuuluvan imukudoksen sy6pa) hoito potilailla,
joiden sydpa on pahentunut rituksimabihoidon (erds toinen sydpaladke) aikana tai sen jalkeen,

¢ multippelin myelooman (luuytimen syopa) hoito prednisoniin yhdistettyna yli 65-vuotiailla potilailla,
joille ei voi tehda kantasolusiirtoa ja joita ei voi hoitaa talidomidilla tai bortetsomibilla (muilla
syOpalaakkeilld).

Levactin vaikuttava aine on bendamustiinihydrokloridi, joka kuuluu sydpaladkkeisiin, joita nimitetaan
alkyloiviksi aineiksi. Se sitoutuu lisaantyvien solujen DNA:han, jolloin solujen jakautuminen lakkaa.
Syo6pasolut eivat siis voi jakautua, joten kasvainten kasvu hidastuu. Saksassa bendamustiinia on
kaytetty syopalaakkeena 1970-luvun alkupuolelta saakka.

! Levact tunnetaan myds Ribomustin-nimell&:
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Miksi Levactia arvioitiin?

Astellas Pharma GmbH toimitti Levactin Saksan ladkevirastolle hajautettua menettelya varten. Tata
menettelyd noudatetaan silloin, kun jokin jasenvaltio (“viitejasenvaltio”, tdssa tapauksessa Saksa)
arvioi ladkevalmistetta silta kannalta, etta valmisteelle myénnetaan myyntilupa, joka on
viitejasenvaltion lisaksi voimassa my6s muissa jasenvaltioissa (“asiaan osalliset jasenvaltiot”, tassa
tapauksessa Belgia, Espanja, Irlanti, Italia, Itavalta, Luxemburg, Portugali, Suomi, Tanska ja
Yhdistynyt kuningaskunta seka Norja).

Jasenvaltiot eivat kuitenkaan pdasseet asiasta yksimielisyyteen, ja Saksan laakevirasto siirsi asian 2.
lokakuuta 2009 ladkevalmistekomitealle vdlimiesmenettelya varten.

Menettelyn perusteena oli se, ettei yksi jasenvaltio, Yhdistynyt kuningaskunta, voinut hyvaksya non-
Hodgkin-lymfoomaa kdyttdaiheeksi, eivatka kaksi muuta jasenvaltiota, Belgia ja Ranska, voineet
hyvaksya multippelia myeloomaa kayttdaiheeksi, koska ldakevalmisteen tehokkuudesta ei ollut
riittavasti tietoa naiden kayttbaiheiden tueksi.

Mitka ovat ladkevalmistekomitean johtopaatokset?

Ladkevalmistekomitea arvioi kaksi ladkeyhtion toimittamaa kliinista tutkimusta, joiden tarkoituksena
oli tukea multippelia myeloomaa ja non-Hodgkin-lymfoomaa kayttéaiheiksi. Naiden tietojen arvioinnin
ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella ladkevalmistekomitea paatti, ettd Levactin
hyédyt ovat sen riskejd suuremmat niissa kahdessa kdyttdéaiheessa, joista oli esitetty vastalauseita.
Na&in ollen komitea suositteli myyntiluvan antamista Levactille Saksassa ja kaikissa asiaan osallisissa
jasenvaltioissa kaikkia haettuja kayttdaiheita varten.

Euroopan komissio teki asiasta paatoksen 7. heindkuuta 2010.

Esittelija: Harald Enzmann (Saksa)

Avustava esittelija: Jean-Francois Baurain (Belgia)

Menettelyn aloituspdivamaara: 22. lokakuuta 2009

Yhtién vastaukset toimitettu: 14. tammikuuta 2010 ja 17. helmikuuta 2010
Paatéksen pdivamaara: 18. maaliskuuta 2010
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