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Mistogsijiet u twegibiet dwar Levact u ismijiet asso¢jati’
(bendamustina kloridrat, 2.5 mg/ml, trab ghal koncentrat
ghal soluzzjoni ghal infuzjoni)

Rizultat ta’ proc¢edura skont I-Artikolu 29 ta’ Direttiva 2001/83/KE kif emendata

L-Agenzija Ewropea tal-Medic¢ini temmet procedura ta’ arbitragg wara nuqgqas ta’ gbil fost I-Istati
Membri tal-Unjoni Ewropea (UE) rigward I-awtorizzazzjoni tal-medicina Levact u l-ismijiet assocjati. II-
Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija kkonkluda li I-beneficcji
ta’ Levact jisbqu r-riskji tieghu, u li I-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq tista’ tinghata fil-Germanja u
fl-Istati Membri li gejjin: I-Awstrija, il-Belgju, id-Danimarka, il-Finlandja, Franza, |-Irlanda, I-Italja, il-
Lussemburgu, in-Norvegja, il-Polonja, Spanja u r-Renju Unit.

X'inhu Levact?

Levact huwa medicina kontra I-kancer. Jintuza biex jikkura t-tipi ta’ kancer li gejjin:

e lewkimja limfocitika kronika (kancer ta’ tip ta’ celloli bojod tad-demm li jissejhu limfociti) f'/pazjenti
fejn kura b’fludarabine (medic¢ina ohra kontra I-kancer) mhijiex adatta;

e limfoma mhux ta’ Hodgkin (kancer tat-tessut limfatiku, parti mis-sistema immunitarja) f'pazjenti li
I-kancer taghhom ikun iggrava waqt jew wara |-kura b’rituximab (medic¢ina ohra kontra I-kancer);

e majeloma multipla (kancer tal-mudullun) flimkien ma’ prednisone f’'pazjenti ta’ eta akbar minn
65 sena li ma jkunux eligibbli ghal trapjant ta’ ¢elloli staminali u li ma jkunux jistghu jigu kkurati
b'talidomide jew b’bortezomib (medicini ohra kontra I-kancer).

Is-sustanza attiva f'Levact, jigifieri I-bendamustina kloridrat, taghmel parti minn grupp ta’ medicini
kontra I-kancer li jissejhu ‘agenti alkilanti’. Din tehel mad-DNA tac-celloli waqt li jkunu ged jirriproducu,
u twaqgqaf id-divizjoni ta¢-c¢elloli. Minhabba dan, ic-celloli tal-kan¢er ma jkunux jistghu jingasmu u
b’hekk titnagqas il-heffa tat-tikbir tat-tumuri. Fil-Germanja, il-bendamustina ilha tintuza fil-medicini
kontra I-kanc¢er mill-bidu tas-snin sebghin.

! Levact huwa wkoll maghruf bhala Ribomustin.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Ghaliex gie rivedut Levact?

Astellas Pharma GmbH issottomettiet il-medicina Levact lill-agenzija regolatorja tal-medi¢ini Germaniza
ghal proc¢edura decentralizzata. F'din il-procedura Stat Membru partikulari (I-'Istat Membru ta’
referenza’, f'dan il-kaz il-Germanja) jevalwa medi¢ina bil-ghan li jaghti awtorizzazzjoni ghat-tgeghid
fis-suq li tkun valida f'dan il-pajjiz kif ukoll fi Stati Membri ohra ( I-'Istati Membri ikkoncernati’, f'dan il-
kaz I-Awstrija, il-Belgju, id-Danimarka, il-Finlandja, Franza, I-Irlanda, I-Italja, il-Lussemburgu, in-
Norvegja, il-Polonja, Spanja u r-Renju Unit).

Madankollu I-Istati Membri ma setghux jilhqu ftehim u I-agenzija regolatorja tal-medi¢ini Germaniza
rreferiet il-kwistjoni lis-CHMP ghal arbitragg fit-2 ta’ Ottubru 2009.

Ir-referenza kienet mehtiega ghax Stat Membru minnhom, ir-Renju Unit, ma setax japprova I-
indikazzjoni relatata mal-limfoma mhux ta’ Hodgkin, u zewg Stati Membri, il-Belgju u Franza, ma
setghux japprovaw l-indikazzjoni relatata mal-majeloma multipla minhabba li ma kienx hemm
bizzejjed taghrif disponibbli dwar I-effika¢ja ta’ din il-medicina li seta’ jappogga dawn I-indikazzjonijiet.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Is-CHMP evalwa z-zewg studji klinici pprezentati mill-kumpanija biex jappogga I-indikazzjonijiet relatati
mal-majeloma multipla u mal-limfoma mhux ta’ Hodgkin. Abbazi tal-evalwazzjoni ta’ dan it-taghrif u d-
diskussjonijiet xjentifici li saru fil-Kumitat, is-CHMP ikkonkluda li I-benefi¢¢ji ta’ Levact jisbqu r-riskji
tieghu ghaz-zewg indikazzjonijiet li dwarhom kienu tgajmu dawn I-oggezzjonijiet. Ghalhekk il-Kumitat
irrakkomanda li Levact jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq fil-Germanja u fl-Istati Membri
kkoncernati kollha ghall-indikazzjonijiet kollha li kienet saret applikazzjoni ghalihom.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fis-07 ta’ Lulju 2010.

Rapporteur: Harald Enzmann (il-Germanja)
Ko-Rapporteur: Jean-Francois Baurain (il-Belgju)
Data tal-bidu tar-referenza: 22 ta’ Ottubru 2009

It-twegibiet tal-kumpanija nghataw nhar: 14 ta’ Jannar 2010 u 17 ta’ Frar 2010

Data tal-opinjoni: 18 ta’ Marzu 2010
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