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Jautajumi un atbildes par Levact un sinonimiskajiem
nosaukumiem?! (bendamustina hidrohlorids, 2,5 mg/ml,
pulveris inflziju Skiduma koncentrata pagatavosanai)
Proceduras saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 29. pantu rezultats

Eiropas Zalu agentira ir pabeigusi arbitrazas procediru sakara ar Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstu
domstarpibam jautajuma par zalu Levact un sinonimisko nosaukumu registraciju. Cilvékiem paredzéto
zalu komiteja (CHMP) ir secinajusi, ka Levact sniegtie ieguvumi parsniedz So zalu raditos riskus un ka
zalu registracijas apliecibu var izsniegt Vacija un sekojosas dalibvalstis: Austrija, Belgija, Danija,
Somija, Francija, Irija, Italija, Luksemburga, Norvédija, Polija, Spanija un Apvienota Karaliste.

Kas ir Levact?

Levact ir pretvéza zales. Tas lieto, lai arstétu Sadus véza veidus:

e hroniska limfoleikoze (balto asins Slinu veida, ta saucamo limfocitu, vézis) pacientiem, kuriem
arstésana ar fludarabinu (citam pretvéza zalém) nav piemérota;

e ne-Hodzkina limfoma (limfatisko audu, kas ir dala no iminsistémas, vézis) pacientiem, kuru vézis
progresé&ja arstésSanas ar rituksimabu (citam pretvéza zalém) laika vai péc tas;

e multipla mieloma (kaulu smadzenu vézis) kombinacija ar prednizonu pacientiem, kuri vecaki par
65 gadiem un nav pieméroti cilmes Slinu transplantacijai, un kurus nevar arstét ar talidomidu vai
bortezomibu (citam pretvéza zalém).

Levact aktiva viela bendamustina hidrohlorids pieder pretvéza zalu grupai, ko sauc par alkil&joSiem
lidzekliem. Reprodukcijas procesa laika ta saistas pie Stinu DNS, partraucot Stinu daliSanos. Ta
rezultata véza sunas nevar dalities, un audzéja augsSana paléninas. Bendamustinu ka pretvéza zales
Vacija lieto kops 70. gadu sakuma.

Kapéc tika veikta Levact parskatiSana?

Astellas Pharma GmbH iesniedza Vacijas Zalu reglamenté&josai agentirai pieteikumu par Levact
redistraciju decentralizéta procedira. Ta ir procedidra, kura viena dalibvalsts (“atsauces dalibvalsts”,
kas Saja gadijuma ir Vacija) novérté zales registracijas apliecibas izsniegsanai ne tikai $aja valsti, bet

! Levactir pazistamas ari ki Ribomustin.
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ari citas dalibvalstis (“iesaistitas dalibvalstis”, kas Saja gadijuma ir Austrija, Belgija, Danija, Somija,
Francija, Irija, Italija, Luksemburga, Norvédija, Polija, Spanija un Apvienota Karaliste).

Tomeér dalibvalstis nesp&ja panakt vienosanos, un 2009. gada 2. oktobri Vacijas Zalu reglamentg&josa
agentdra nosatija So lietu CHMP arbitrazai.

Parvértésanas procediiras pamats bija tas, ka dalibvalsts Apvienota Karaliste nevaréja apstiprinat
indikaciju ne-Hodzkina limfoma un divas dalibvalstis Belgija un Francija nevaréja apstiprinat indikaciju
multipla mieloma, jo nebija pietiekami daudz datu par So zalu iedarbibu $adu indikaciju
apstiprinasanai.

Kadi ir CHMP secinajumi?

CHMP novértéja uznémuma iesniegtos divus kliniskos pétijumus multiplas mielomas un ne-Hodzkina
limfomas indikaciju apstiprinasanai. Pamatojoties uz So datu novérté&jumu un zinatniskajam diskusijam
Komiteja, CHMP secinaja, ka Levact ieguvumi parsniedz So zalu raditos riskus divam indikacijam, par
kuram bija iebildumi. Tadé| Komiteja ieteica izsniegt redistracijas apliecibu zalém Levact Vacija un
visas iesaistitajas dalibvalstis visam iesniegtajam indikacijam.

2010. gada 7. julija Eiropas Komisija pienéma IEmumu.

Zinotajs: Harald Enzmann (Vacija)

Lidzzinotajs: Jean-Francois Baurain (Belgija)

ParvértéSanas sakuma datums: 2009. gada 22. oktobris

Uznémuma atbilzu sniegSanas 2010. gada 14. janvaris un 2010. gada 17. februaris
datums:

Atzinuma pienemsanas datums: 2010. gada 18. marts
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