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Kérdések és valaszok a Levact-tal és kapcsolédd
nevekkel' kapcsolatban (bendamusztin-hidroklorid,

2,5 mg/ml, por oldatos infuzidhoz valé koncentratumhoz)
A modositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikke szerinti eljaras kimenetele

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség az Eurdpai Unid (EU) tagallamai kozott a Levact nev(i készitmény és
kapcsolddd nevek engedélyezésével kapcsolatban kialakult nézeteltérést kovetd dontébirdsagi eljarast
lezarta. Az Ugyndkség emberi felhaszndldsra szant gydgyszerekkel foglalkozé bizottséga (CHMP) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Levact elényei meghaladjak a kockazatokat, és a forgalomba hozatali
engedély Németorszagban, valamint az alabbi tagallamokban kiadhatd: Ausztria, Belgium, Dania,
Egyesilt Kirdlysag, Finnorszag, Franciaorszag, Irorszag, Lengyelorszag, Luxemburg, Norvégia,
Olaszorszag és Spanyolorszag.

Milyen tipusd gydgyszer a Levact?

A Levact egy rakellenes gydgyszer. A rak alabbi tipusainak kezelésére alkalmazzak:

e Kronikus limfocitas leukémia (bizonyos tipusu fehérvérsejtek, az ugynevezett limfocitak rakos
betegsége) olyan betegek esetében, akiknél a fludarabinnal (egy masik rakellenes gydgyszer)
végzett kezelés nem megfeleld;

e non-Hodgkin-limféma (az immunrendszer részét képezd nyirokszovet rakos betegsége) olyan
betegek esetében, akiknél a rakos betegség a rituximabot (egy masik rakellenes gydgyszer)
tartalmazo kezelés alatt vagy utan rosszabbodott;

¢ mieldma multiplex (a csontvel6 rakos betegsége) prednizonnal kombinaciéban, olyan 65 évesnél
id6sebb betegekben, akik nem alkalmasak Ossejtatliltetésre és nem kezelhetdk talidomiddal vagy
bortezomibbal (egyéb rakellenes gyogyszerek).

A Levact hatdéanyaga, a bendamusztin-hidroklorid a rékellenes gydgyszerek ,alkilalé szereknek”
nevezett csoportjaba tartozik. A szaporodasban Iévd sejtek DNS-éhez kotddik, igy leallitja a
sejtosztédast. Ennek eredményeképpen a rakos sejtek nem tudnak osztddni, igy a daganat
novekedése lelassul. A bendamusztint Németorszagban mar az 1970-es évek eleje 6ta alkalmazzak
rakellenes gydgyszerekben.

! A Levact Ribomustin-ként is ismert.
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Miért végezték el a Levact feliilvizsgalatat?

Az Astellas Pharma GmbH decentralizalt eljaras iranti kérelmet nydjtott be a Levact-ra vonatkozoan a
német gydgyszeriigyi szabalyozé (gynokségnek. Ez egy olyan eljaras, amelynek soran egy tagallam (a
Jreferencia tagallam”, jelen esetben Németorszag) egy gydgyszer értékelését olyan forgalomba
hozatali engedély kiadasa céljabdl végzi el, amely az adott orszagban, valamint mas tagallamokban (az
Lerintett tagallamok”, jelen esetben Ausztria, Belgium, Dania, Egyesiilt Kirdlysdg, Finnorszag,
Franciaorszag, frorszag, Lengyelorszag, Luxemburg, Olaszorszag, Norvégia és Spanyolorszag) is
érvényes lesz.

A tagallamok azonban nem tudtak megegyezésre jutni, és a német gydgyszeriligyi szabalyozé
Ggynokség az Ggyet 2009. oktdber 2-an doéntébirdsagi eljardsra a CHMP elé terjesztette.

A beterjesztés alapjat az képezte, hogy az egyik tagallam, az Egyesllt Kirdlysag nem tudta jévahagyni
a non-Hodgkin-limfomaval kapcsolatos javallatot, tovabba két tagéllam, Belgium és Franciaorszag nem
tudta jovahagyni a mieléma multiplexszel kapcsolatos javallatot, mivel e javallatok alatamasztasara
nem allt rendelkezésre a gydgyszer hatasossagara vonatkozé megfelel6 mennyiségl adat.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP értékelte a mieldéma multiplexre és a non-Hodgkin-limfomara vonatkozé javallatok
aldtamasztasa érdekében a vallalat altal benyujtott két klinikai vizsgélatot. Ezen adatok értékelése,
valamint a bizottsagban folytatott tudomanyos vita alapjan a CHMP arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy
a kifogasolt két javallat tekintetében a Levact el6nyei meghaladjak a kockazatokat. A bizottsag ezért
javasolta a Levact-ra vonatkozo, az 0sszes engedélyeztetni kivant javallatra érvényes forgalomba
hozatali engedély kiadasat Németorszagban és minden érintett tagallamban.

Az Eurdpai Bizottsdg 2010. julius 7-én adott ki hatarozatot.

El6ado: Harald Enzmann (Németorszag)
Tarsel6ado: Jean-Francois Baurain (Belgium)

A beterjesztés kezdetének datuma: 2009. oktdber 22.

A vallalat valaszainak datuma: 2010. januar 14. és 2010. februar 17.

A vélemény datuma: 2010. marcius 18.
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