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BETERJESZTEST KOVETO VELEMENY A 29. CIKK (4) BEKEZDESE' SZERINT

Vantas
Nemzetkozi szabadnév (INN): Histrelin-acetat

HATTERINFORMACIO

A Vantas 50 mg implantatum egy olyan luteinizalé hormon-felszabadité hormon (LHRH) agonista, amely az
elorehaladott prosztatarak palliativ kezelésére javallott.

A Valera Pharmaceuticals Ltd kolcsonds elismerés iranti kérelmeket nyujtott be a Vantas 50 mg-os
implantatum kapcsan, a Dania altal 2005. november 17-én kiadott forgalomba hozatali engedély alapjan. A
kolesonds elismerési eljaras 2006. augusztus 23-an kezdddott. A referencia tagallam Dania, az érintett
tagallamok pedig Németorszag, Spanyolorszag, frorszag, Olaszorszag és az Egyesiilt Kiralysag voltak. Ezek
a tagallamok nem tudtak megallapodni a referencia-tagallam altal kiallitott forgalomba hozatali engedély
kolesonds elismerését illetden. Németorszag, Spanyolorszag, frorszag, Olaszorszag és az Egyesiilt Kiralysag
2007. februar elsején a nézeteltérés okait az EMEA elé terjesztette.

A nézeteltérés okai egyes tagallamoknal az volt, hogy a Vantas hatdsossagat mas jovahagyott hatékony
kezelésekkel Osszevetve nem igazoltdk, a gydgyszerkészitmény biztonsagossagat pedig nem kellé modon
igazoltak.

A dontobirosagi eljaras 2007. februar 22-én, egy kérdésekbdl allo lista elfogadasaval kezdddott. Az eldadod
Dr. Frits Lekkerkerker, a tarseléado pedig Dr Jens Ersbell voltak. A forgalomba hozatali engedély jogosultja
irasbeli magyarazatot nyujtott be 2007. marcius 7-én.

A CHMP 2007. majusi iilésén a benyujtott 6sszes adat és a bizottsagban lezajlott tudomanyos vita alapjan
azon a véleményen volt, hogy a Vantas haszon/kockazat aranya kedvezd, valamint hogy Németorszag,
Spanyolorszag, Irorszag, Olaszorszag és az Egyesiilt Kiralysag altal emelt kifogasok nem akadalyozhatjak a
forgalomba hozatali engedély kiadasat, tovabba a referencia tagallamban modositani kell az alkalmazasi
elbirast, a cimkeszoveget és a betegtajékoztatot. A bizottsag 2007. majus 24-én konszenzus mellett pozitiv
véleményt fogadott el.

Az érintett terméknevek felsorolasa az I. mellékletben talalhaté. A tudomanyos kovetkeztetések a II.
mellékletben, a termékjellegzetességek 0sszefoglaldja pedig a I1I. mellékletben talalhato.

A végleges véleményt az Europai Bizottsag 2007. julius 30-i hatarozata tartalmazza.

! A modositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikkének (4) bekezdése.
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