ANNESS 1

LISTA TA’ L-ISMIJIET, GHAMLA FARMACEWTIKA, IL-QAWWA TAL-PRODOTT
MEDICINALI, MNEJN JINGHATA, APPLIKANT U D-DETENTUR TA’ L-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ FL-ISATI MEMBRI



Stat Id-Detentur ta’ I-Awtorizazzjoni | Applikant Isem Qawwa Ghamla Mnejn jinghata | Kontenut
Membru | ghat-Tqeghid fis-Suq inventat farmacewtika (konéentrazzjoni
Danimarka | Valera Pharmaceuticals Ireland Vantas 50 mg Impjant Taht il-gilda 50 mg
Ltd. 25-28 North Wall Quay,
Dublin, 1-Irlanda
Germanja Valera Pharmaceuticals Ireland Ltd. Vantas 50 mg Impjant Taht il-gilda 50 mg
25-28 North Wall Quay, Dublin,
I-Irlanda
Irlanda Valera Pharmaceuticals Ireland Ltd. Vantas 50 mg Impjant Taht il-gilda 50 mg
25-28 North Wall Quay, Dublin,
I-Irlanda
Italy Valera Pharmaceuticals Ireland Ltd. Vantas 50 mg Implant Taht il-gilda 50 mg
25-28 North Wall Quay, Dublin,
I-Irlanda
Spanja Valera Pharmaceuticals Ireland Ltd. Vantas 50 mg Impjant Taht il-gilda 50 mg
25-28 North Wall Quay, Dublin,
I-Irlanda
Ir-Remju Valera Pharmaceuticals Ireland Ltd. Vantas 50 mg Impjant Taht il-gilda 50 mg
Unit 25-28 North Wall Quay, Dublin,

l-Irlanda




ANNESS I1

KONKLUZJONIJIET XJENTIFICI



KONKLUZONIJIET XJENTIFICI
SOMMARJU GLOBALI TA’ L-EVALWAZZJONI TA’ VANTAS (Ara Anness )

Kmieni fi¢-¢iklu naturali tieghu, il-kancer tal-prostata huwa dipendenti fuq l-androgeni. Tard fil-kors
kliniku, huwa indipendenti mill-androgeni, u huwa refrattarju ghal terapija ormonali. Madankollu,
anke fl-istat indipendenti mill-androgeni, il-kancer tal-prostata x’aktarx fih sotto-popolazzjonijiet ta’
¢elloli 1i huma dipendenti fuq l-androgeni. Fuq il-bazi ta’ dan it-taghrif ristrett, soppressjoni mtennija
ta’ l-androgeni f’irgiel b’kancer tal-prostata indipendenti mill-androgeni (AIPC) hija l-istandard ta’
kura attwali. Fl-imghoddi, soppressjoni ta’ testosteron kienet tinkiseb permezz ta’ orkidektomija
bilaterali (kastrazzjoni kirurgika). Ghal dawn l-ahhar ghoxrin sena, injezzjoni ta’ ormon li jerhi I-
ormon lutejnizzanti i jahdem fit-tul (LH-RHas) qeghda tintuza biex tikseb ablatazzjoni kirurgika. Fil-
prin¢ipju, huwa importanti li jinkisbu konc¢entrazzjonijiet ta’ testosteron fis-serum baxxi kemm jista’
jkun ghal ADT biex tigi minimizzata l-istimulazzjoni ta’ celloli tal-kancer tal-prostata.
Kon¢entrazzjonijiet ta’ testosteron fis-serum li jikkorispondu ma’ livelli ta’ kastrazzjoni gew iffissati
b’mod generali ghal inqas minn 50 ng/dL (1.7 nmol/L), moghtija I-varjabilita tal-valuri fil-laboratorji
ta’ referenza. Il-kisba ta’ livelli ta’ testosteron ta’ kastrazzjoni hija punt ta’ tmiem sostitut accettabbli
f’kancer tal-prostata sensittiv ghal ormoni avvanzat li jista’ jigi tradott f"anqas ugigh minn metastasi
fl-ghadam, titjib fil-passagg ta’ l-awrina, u f’xi kazijiet ittardjar tal-progressjoni tat-tumur, ghalkemm
ma ntweriex benefic¢ju ta’ sopravivenza car. Ablatazzjoni ta’ l-androgeni hija ikkunsidrata bhala
trattament li jnaqqas l-ugigh. Barra dan, tnaqqis ta’ testosteron ghal-livelli ta’ kastrazzjoni gie accettat
bhala sostitut validu ghal effika¢ja klinika f’kancer tal-prostata avvanzat mis-CHMP f1-2004 bhala
parti mill-parir xjentifiku mill-SAWP. Ghalhekk il-punt ta’ tmiem farmakologiku ta’ testosteron fis-
serum dokumentat ta’ 50 ng/dL (1.7 nmol/L), dokumentat ghal Vantas fl-istudji 302, 301 u
addizzjonalment fl-Istudju ta’ Estensjoni 301 fuq Tul ta’ Zmien huwa punt tat-tmiem ta’ effikacja
primarja accettabbli f’pazjenti b’kancer tal-prostata avvanzat.

B’effikacja ta’ 98-100% tnaqqis fit-testosteron fis-serum, aktar studji komparattivi attivi huma zejda u
ghalhekk mhux necessarji. Jista’ jintuza agonist LHRH ichor, imma dan huwa superfluwu meta
wiehed jikkonsidra l-meta-analizi pprezentata mill-Applikant, 1-orkidektomija mhix accettabbli fejn
hemm metodi riversibbli, DES m’ghadux jintuza u anti-androgeni mhux sterojdi jista’ jkollhom
effikacja inferjuri meta uzati bhala monoterapija.

Il-bazi tad-dejta dwar is-sigurta tidher ristretta, izda ma sehhet l-ebda kwistjoni importanti marbuta
mas-sigurta, la fis-sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq Amerikana u lanqas fil-provi. Id-dejta ta’ I-
Istudju ta’ Estensjoni 301 fuq Tul ta’ Zmien tappoggja sigurtd fuq tul ta’ Zzmien f’pazjenti ittrattati
b’Vantas ghal sentejn jew aktar. Trid issir distinzjoni bejn l-aspetti ta’ sigurtd ta’ terapija ta’
soppressjoni ta’ androgeni in generali u s-sigurta lokali ta’ dan il-prodott. Is-sigurta ta’ soppressjoni ta’
androgeni hija maghrufa sewwa u aktar taghrif m’huwiex necessarju ghal dan il-prodott. Is-sigurta
lokali ta’ Vantas hija mistharrga bizzejjed u aktar studji komparattivi m’humiex mehtiega. [l-proposta
ta’ l-applikant/MAH biex tinkludi hames konsiderazzjonijiet dwar is-sigurta fuq il-farmakovigilanza
fil-Pjan ta’ Manigment tar-Riskju hija awtorizzata (tnejn ghandhom x’jagsmu specifikament mal-
formolazzjoni unika ta’ Vantas waqt li t-tlieta 1-ohra huma kklassifikati bhala effetti ta’ klassijiet:
espulsjonijiet, cellulite, theggig, osteoporozi u prolongazzjoni tal-QT).

Bhala konkluzjoni, is-CHMP jagbel 1i r-riposti pprezentati mill-Applikant jindikaw li l-argumenti
huma rizolti. Vantas huwa I-agonist LHRH gdid u din il-klassi farmakologika giet introdotta ghat-
trattament ta’ kancer tal-prostata avvanzat aktar minn 20 sena ilu. Ma hemm I-ebda indikazzjoni li xi
membru go din il-klassi ma jagbilx ma’ l-effikac¢ja u s-sigurta, u Vantas jidher 1i mhux ecc¢ezzjoni
f*dan ir-rigward. Id-dejta mill-Istudju ta’ Estensjoni ghal Tul ta’ Zmien 301 li tikkon¢erna l-effikacja u
s-sigurta tappoggja kemm l-effikacja kif ukoll is-sigurta fuq tul ta’ zmien ghal pazjenti, li qeghdin
jinghataw trattament ghat-tnaqqis ta’ l-ugigh f’kazijiet ta’ kancer tal-prostata avvanzat b’impjant
histrelin ghal sentejn jew aktar. Is-CHMP titlob l-inkluzjoni kif proposta mill-Applikant/MAH, tal-
hames konsiderazzjonijiet dwar is-sigurta tal-farmakovigilanza fil-Pjan tal-Manigment tar-Riskju kif
imsemmi hawn fugq.



Is-CHMP irrakkomanda 1-ghoti ta’ 1-Awtorizzazzjoni tat-Tqeghid fis-Suq li ghalih, is-Sommarju tal-
Karatteristi¢i tal-Prodott, it-tikketta u 1-fuljett ta’ taghrif tal-prodott huma l-verzjonijiet finali miksuba
wagqt il-proc¢edura ta’ koordinazzjoni tal-grupp kif imsemmi fl-Anness III ghal Vantas.

O Resumo das Caracteristicas do Medicamento, rétulo e folheto informativo validos sdo as versoes
finais concluidas no procedimento do Grupo de Coordenagao.



ANNESS III

KARATTERISTICI TAL-PRODOTT FIL-QOSOR, TIKKETTA U L-FULJETT TA’
TAGHRIF FIL-PAKKETT



Is-Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott, l-ittikkettar u I-fuljett ta’ taghrif validi huma l-verzjonijiet
finali miksuba waqt il-pro¢edura tal-Grupp tal-Koordinazzjoni.



