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Vantas

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): Histrelino acetatas

PAGRINDINE INFORMACIJA

Vantas 50 mg, implantas, yra luteinizuojantj hormona iSskirian¢io hormono (LGRH) agonistas, skiriamas
progresavusiu prostatos véziu serganciy pacienty paliatyviam gydymui.

Remdamasi 2005 m. lapkri¢io 17 d. Danijos suteikta rinkodaros teise, bendrové ,,Valera Pharmaceuticals
Ltd.” pateiké paraiskas dé¢l Vantas 50 mg, implanto abipusio pripazinimo. Abipusio pripaZzinimo procediira
prasidéjo 2006 m. rugpjucio 23 d. Referenciné valstybé naré buvo Danija, o Vokietija, Ispanija, Airija, Italija
ir Jungtiné Karalysté — susijusios valstybés narés. Pastarosios valstybés narés nesugebéjo susitarti dél
rinkodaros teisés, kuria suteiké referenciné valstybé naré, abipusio pripazinimo. 2007 m. vasario 1 d.
Vokietija, Ispanija, Airija, Italija ir Jungtiné Karalysté nesutarimo priezastis nurodé Europos vaistu agentiirai.

Nesutarimas grindziamas, tuo, kad remiantis kai kuriy valstybiy nariy nuomone, Vantas veiksmingumas,
lyginant su kitais patvirtintais veiksmingais gydymo btidais, nebuvo tinkamai pademonstruotas, ir kad
Vantas saugumas taip pat nepakankamai jrodytas.

Arbitrazo procediira prasidéjo 2007 m. vasario 22 d. klausimy saraSo sudarymu. Prane$é¢jas buvo dr. Frits
Lekkerkerker ir jo padéjéjas — dr. Jens Ersbell. 2007 m. kovo 7 d. rinkodaros teisés turétojas pateiké
paaiskinimus rastu.

2007 m. geguzés ménesj vykusiame posédyje CHMP, remdamasis visais pateiktais duomenimis ir mokslinés
diskusijos komitete rezultatais, nusprendé, kad Vantas teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika, ir kad
Vokietijos, Ispanijos, Airijos, Italijos ir Jungtinés Karalystés prieStaravimai neturi trukdyti suteikti
rinkodaros teisés, o referencinéje valstybéje naréje parengta preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas
ir pakuotés lapelis turi biiti i§ dalies pakeisti. 2007 m. geguzés 24 d. bendru sutarimu buvo priimta teigiama
nuomong.

Susijusiy pavadinimy vaisty saraSas pateiktas I priede. Mokslinés iSvados nurodytos II priede kartu su
preparato charakteristiky santrauka III priede.

Galutiné nuomoné buvo pateikta kaip 2007 m. liepos 30 d. Europos Komisijos sprendimas.

" 15 dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalis.
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