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ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC 29. PANTA 4. PUNKTA '1ZSKATISANAS ATTIECIBA UZ
Vantas

Starptautiskais neaizsargatais nosaukums (SNN): histrelina acetats

PAMATINFORMACIJA

Vantas — 50 mg implantats ir luteiniz§josSu hormonu atbrivojosa hormona (LHRH) agonists, kuru lieto
paliativai terapijai pacientiem ar progres€josu prostatas vezi.

Valera Pharmaceuticals Ltd iesniedza Vantas 50 mg implantata savstarp€jas atziSanas pieteikumus saskana
ar 2005. gada 17. novembra Danija pieskirto registracijas apliecibu. Savstarp€jas atziSanas procediira tika
uzsakta 2006. gada 23. augusta. Atsauces dalibvalsts bija Danija un iesaistitas dalibvalstis bija Vacija,
Spanija, Irija, Italija un Apvienota Karaliste. Mingtas dalibvalstis nesp&ja panakt vienoSanos par atsauces
dalibvalsts pieskirtas registracijas apliecibas savstarpgjo atzisanu. Vacija, Spanija, Irija, Italija un Apvienota
Karaliste 2007. gada 1. februari pazinoja EMEA nesaskanu iemeslus.

Dazu dalibvalstu nesaskanu iemesli bija saistiti ar faktu, ka Vantas iedarbigums netika salidzinats ar citam
apstiprinatajam efektivam zalém, un ka Vantas nekaitigums netika pietickami pieradits.

Arbitrazas procediira tika uzsakta 2007. gada 22. februari, vienojoties par jautajumu sarakstu. Referents bija
Dr. Frits Lekkerkerker, un koreferents — Dr. Jens Ersbell. Registracijas apliecibas Tpasnieks 2007. gada
7. marta iesniedza rakstiskus paskaidrojumus.

CHMP 2007. gada maija sanaksm€, nemot vera visus iesniegtos datus un zinatnisko diskusiju komiteja,
uzskatija, ka Vantas ieguvuma/riska samérs ir labvéligs, ka Vacijas, Spanijas, Irijas, Italijas un Apvienotas
Karalistes iebildumi nedrikst aizkavét registracijas apliecibas pieSkir§anu, un ka ir jaizdara izmainas zalu
apraksta, mark&uma un lietoSanas pamaciba atsauces dalibvalstl. Labveligu atzinumu vienpratigi pienéma
2007. gada 24. maija.

Attiecigo zalu nosaukumi ir uzskaititi [ pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II pielikuma, bet zalu
apraksts ir atrodams III pielikuma.

! Direkfivas 2001/83/EK 29. panta 4. punkts, ar grozijumiem.
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