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Klausimai ir atsakymai dél Levact ir susijusiy pavadinimy®
(bendamustino hidrochlorido, 2,5 mg/ml, milteliy infuzinio
tirpalo koncentratui)

IS dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnyje numatytos procediros
rezultatai

Europos vaisty agentira uzbaigé arbitrazo procediirg, vykdytg Europos Sajungos (ES) valstybéms
naréms nepavykus susitarti dél vaistinio preparato Levact ir susijusiy pavadinimy rinkodaros teisés
suteikimo. Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré i$vada, kad Levact
teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir kad galima suteikti jo rinkodaros teise Vokietijoje ir
Siose valstybése narése: Austrijoje, Belgijoje, Danijoje, Suomijoje, Prancizijoje, Airijoje, Italijoje,
Liuksemburge, Norvegijoje, Lenkijoje, Ispanijoje ir Jungtinéje Karalystéje.

Kas yra Levact?

Levact yra prieévézinis vaistas. Sis vaistinis preparatas skiriamas sergant $iy rasiy véziu:

e létine limfocitine leukemija (baltujy kraujo kiineliy limfocity véziu) — pacientams, kuriems netinka
gydymas fludarabinu (kitu vaistu nuo vézio);

e ne Hodzkino limfoma (limfinio audinio, kuris yra imuninés sistemos dalis, véziu) - pacientams,
kuriems taikant gydyma rituksimabu (kitu vaistu nuo vézio) arba jj uzbaigus vézys paiméjo;

e daugybine mieloma (kauly ciulpy veéziu), kartu su prednizonu - vyresnio nei 65 mety amziaus
pacientams, kuriems negalima persodinti kamieniniy lasteliy ir kuriy negalima gydyti talidomidu
arba bortezomibu (kitais vaistais nuo vézio).

Veiklioji Levact medziaga bendamustino hidrochloridas priskiriamas prie priesvéziniy vaisty, kurie
vadinami alkilinan¢iomis medZiagomis. Si medziaga jungiasi prie lasteliy DNR jy dauginimosi metu ir
sustabdo Igstelés dalijimasi. Dél Sios priezasties vézinés lastelés negali dalytis ir naviko augimas
sulétéja. Vokietijoje bendamustinas naudojamas prieSvéziniams vaistams gaminti nuo praéjusio
amziaus 8-ojo desSimtmecio pradzios.

! Levact taip pat Zinomas pavadinimu Ribomustin.
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Kodél Levact buvo perziurétas?

Bendrové ,Astellas Pharma GmbH" Vokietijos vaisty reguliavimo agentiirai pateiké paraiskg dél Levact
rinkodaros teisés suteikimo pagal decentralizuotg procedirg. Tai yra procedira, kurios metu viena
valstybé naré (referenciné valstybé nare, Siuo atveju Vokietija) vertina vaistinj preparata, siekdama
suteikti rinkodaros teise, kuri galios Sioje Salyje ir kitose valstybése narése (susijusiose valstybése
narése, Siuo atveju Austrijoje, Belgijoje, Danijoje, Suomijoje, Prancizijoje, Airijoje, Italijoje,
Liuksemburge, Norvegijoje, Lenkijoje, Ispanijoje ir Jungtinéje Karalystéje).

Taciau valstybéms naréms nepavykus susitarti, 2009 m. spalio 2 d. Vokietijos vaisty reguliavimo
agentiira perdavé §j klausimg svarstyti CHMP pagal arbitrazo procedira.

Kreipimosi procedura pradéta dél to, kad viena valstybé naré, Jungtiné Karalysté, negaléjo patvirtinti
Sio vaistinio preparato ne Hodzkino limfomos indikacijos, o kitos dvi valstybés narés, Belgija ir
Prancizija - daugybines mielomos indikacijos, nes, ju nuomone, buvo pateikta nepakankamai
duomeny_ pagal Sias indikacijas vartojamo vaisto veiksmingumui patvirtinti.

Kokios CHMP isvados?

CHMP jvertino du klinikinius tyrimus, kuriuos bendroveé pateiké siekdama patvirtinti daugybinés
mielomos ir ne Hodzkino limfomos indikacijas. Atsizvelgdamas | Siy duomeny vertinimg ir komitete
ivykusig moksline diskusija, CHMP padaré iSvada, kad pagal Sias dvi indikacijas, dél kuriy buvo
priestaraujama, vartojamo Levact teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizikg. Todél komitetas
rekomendavo suteikti pagal visas indikacijas, dél kuriy pateikta paraisSka, vartojamo Levact rinkodaros
teise Vokietijoje ir visose susijusiose valstybése narése.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2010 m. liepos 7 d.

Praneséjas: Harald Enzmann (Vokietija)
Praneséjo padéjéjas: Jean-Francois Baurain (Belgija)
Kreipimosi procediiros pradzios 2009 m. spalio 22 d.
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Nuomonés pateikimo data: 2010 m. kovo 18 d.
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