I PRIEDAS

VAISTU PAVADINIMU, VAISTUY FORMU, STIPRUMO, VARTOJIMO BUDU,
PAREISKEJU, REGISTRAVIMO LIUDIJIMU TURETOJU VALSTYBESE NARESE
SARASAS



Valstybé naré  Registravimo liudijimo  PareiSkéjas Sugalvotas pavadinimas Stiprumas Vaisto forma  Vartejimo badas jekis

turétojas (koncentracija)
Danija Valera Pharmaceuticals Vantas 50 mg Implantas Po oda 50 mg
Ireland Ltd.

25-28 North Wall Quay,
Dublin, Airija

Vokietija Valera Vantas 50 mg Implantas Po oda 50 mg
Pharmaceuticals
Ireland Ltd.
25-28 North Wall
Quay, Dublin, Airija

Airija Valera Vantas 50 mg Implantas Po oda 50 mg
Pharmaceuticals
Ireland Ltd.
25-28 North Wall
Quay, Dublin, Airija

Italija Valera Vantas 50 mg Implantas Po oda 50 mg
Pharmaceuticals
Ireland Ltd.
25-28 North Wall
Quay, Dublin, Airija

Ispanija Valera Vantas 50 mg Implantas Po oda 50 mg
Pharmaceuticals
Ireland Ltd.
25-28 North Wall
Quay, Dublin, Airija

Didzioji Britanija Valera Vantas 50 mg Implantas Po oda 50 mg
(Jungtine Pharmaceuticals
Karalyste) Ireland Ltd.

25-28 North Wall
Quay, Dublin, Airija



II PRIEDAS

MOKSLINES ISVADOS



MOKSLINES ISVADOS
BENDRA VANTAS MOKSLINIO [VERTINIMO SANTRAUKA (zr. I prieda)

Ankstyvasis prostatos vézio vystymasis priklauso nuo androgeny poveikio. Vélyvosiose klinikinio
vystymosi stadijose jis nebepriklauso nuo androgeny poveikio ir yra atsparus hormoniniam gydymui.
Vis délto atrodo, kad net ir nepriklausomoje nuo androgeny poveikio stadijoje prostatos vézys turi nuo
androgeny poveikio priklausomy antriniy lasteliy populiaciju. Remiantis $iais ribotais duomenimis,
§iuo metu vyrams, sergantiems nuo androgeny poveikio nepriklausomu prostatos véziu (AIPC),
paprastai taikoma androgeny supresijos terapija. Praeityje testosterono supresijos atveju biidavo
pasalinamos abi séklidés (chirurginé kastracija). Du pastaruosius deSimtmecius androgeny supresijai
buvo naudojamos ilgalaikio poveikio liuteinizuojanti hormona atpalaiduojancio hormono antagonisty
(LH-RHas) injekcijos. IS esmés svarbu pasiekti, kad serumo testosterono koncentracija ADT atveju
biity kuo mazesné, t.y. bty kuo maziau stimuliuojamos suvézéjusios prostatos lastelés. Atsizvelgiant {
laboratoriniu biidu nustatytas standartiniy rodikliy kitimo ribas, dazniausiai buvo nustatyta 50 ng/dL
(1.7 nmol/L) serumo testosterono koncentracija, atitinkanti jo lygi po kastracijos. Testosterono
koncentracijos, atitinkancios jo lygi po kastracijos, nustatymas yra priimtinas nuo hormony poveikio
priklausomo pazengusio prostatos vézio pakaitinio gydymo tikslas, dél kurio sumazéja skausmy deél
metastaziy kauluose, pageréja Slapimo tékmé ir kai kuriais atvejais sulétéja auglio vystymasis. Vis
délto néra aiskiy jrodymuy, kad dél jo padid¢ja pacienty iSgyvenimas. Androgeny supresija laikoma
daline vézio terapija. Be to, remdamasis SAWP mokslinémis rekomendacijomis, 2004 m. CHMP
pritaré, kad testosterono koncentracijos, atitinkancios jo lygi po kastracijos, nustatymas yra tinkamas
pazengusio prostatos vézio pakaitinio klinikinio gydymo tikslas. Taigi 302 bei 301 VANTAS
tyrimuose ir papildomai ilgalaikiame i$pléstiniame 301 tyrime dokumentais patvirtinta farmakologiné
serumo testosterono koncentracijos riba (< 50 ng/dL) yra priimtinas pazengusio prostatos vézio
pirminio gydymo tikslas.

Serumo testosterono koncentracijos sumazinimo veiksmingumas siekia 98—100 proc., todél papildomi
lyginamieji tyrimai nereikalingi. Galima bty naudoti ir kita LHRH agonista, taciau tai nereikalinga
atsizvelgiant | paraiskos pateikéjo pateikta metaanalizés ataskaita; séklidziy Salinimas nepriimtinas, jei
yra griztamojo pobudzio biudy; DES nebetaikomas, o monoterapijai naudojamy nesteroidiniy
antiandrogeny veiksmingumas gali buti nepakankamas.

Duomeny apie sauguma, atrodo, yra nedaug, tac¢iau nei Amerikos poregistracinio prieziliros tyrimo
metu, nei klinikiniy tyrimy metu nekilo jokiy nelaukty klausimy dél saugumo. Ilgalaikio iSpléstinio
301 tyrimo duomenimis patvirtintas ilgalaikis VANTAS saugumas, kai juo pacientai gydomi dvejus
arba daugiau mety. Reikéty atskirai vertinti bendrus androgeny supresijos terapijos saugumo aspektus
ir (vietini) Sio produkto sauguma. Androgeny supresijos terapijos saugumas gerai Zinomas, todél
papildoma informacija (Sia tema) apie $i produkta nereikalinga. Vietinis VANTAS saugumas taip pat
pakankamai istirtas, todél papildomi lyginamieji tyrimai nereikalingi. Pritarta paraiskos teikéjo arba
MAH pasitlymui i rizikos valdymo plang itraukti penkis susirtipinima kelian¢ius su farmakologiniu
budrumu susijusius klausimus (du konkreciai susije su unikalia VANTAS formule, o kiti trys laikomi
vaisty grupei budingais poveikiais: i$stimimas, celiulitas, paiim¢jimas, osteoporozé ir QT intervalo
pailgéjimas).

Apibendrindamas CHMP pritaria, kad paraiSkos teikéjo pateikti atsakymai rodo, kad atitinkami
klausimai yra iSsprgsti. VANTAS — tai naujas LHRH agonistas; §ios farmakologinés klasés vaistais
pazengusio prostatos vézio gydymas pradétas prie§ daugiau kaip 20 mety. Néra pozymiy, kad skirtysi
Siai vaisty klasei priklausanciy vaisty veiksmingumas ir saugumas; tai taikytina ir VANTAS. Ilgalaikio
iSpléstinio 301 tyrimo duomenimis patvirtintas ilgalaikis VANTAS veiksmingumas ir saugumas, kai
juo, naudojant histrelino implanta, dvejus arba daugiau mety gydomi (daliné terapija) pazengusiu
prostatos véziu sergantys pacientai. CHMP reikalauja, kad pagal pateikéjo arba MAH pasiiilyma |
rizikos valdymo plana bty itraukti anks¢iau nurodyti penki susirtipinima keliantys su farmakologiniu
budrumu susij¢ klausimai.



CHMP rekomendavo suteikti registravimo liudijima, kurio preparato charakteristiky santrauka,
zenklinimas ir informacinis lapelis yra nurodyti VANTAS skirtame III priede, kurio galutinei versijai
pritarta koordinavimo grupés svarstymo metu.



IIT PRIEDAS

VAISTO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA, Zenklinimas IR informacinis lapelis



Galiojanti preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir informacinis lapelis yra galutiniai
variantai, gauti koordinavimo grupés procediiros metu.



