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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI (CHMP)

OPINIA W ZWIAZKU ZE SPRAWA PRZEKAZANA NA PODSTAWIE ART. 29 UST. 4!
Vantas

Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa (INN): Octan histrelinu

INFORMACJE OGOLNE

Preparat Vantas, implant w dawce 50 mg, jest antagonista hormonu uwalniajacego hormon luteinizujacy
(LHRH) wskazany do paliatywnego leczenia zaawansowanego raka prostaty.

Firma Valera Pharmaceuticals Ltd. zlozyla wnioski o wzajemne uznanie preparatu Vantas, implantu w
dawce 50 mg, na podstawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przyznanego przez Dani¢ dnia 17
listopada 2005 r. Procedur¢ wzajemnego uznania wszczgto dnia 23 sierpnia 2006 r. Referencyjnym
panstwem cztonkowskim byta Dania, a zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi Niemcy, Hiszpania,
Irlandia, Wlochy i Wielka Brytania. Wymienione panstwa cztonkowskie nie zdolaly porozumieé si¢ w
sprawie wzajemnego uznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przyznanego przez referencyjne
panstwo cztonkowskie. W dniu 1 lutego 2007 r. Niemcy, Hiszpania, Irlandia, Wlochy i Wielka Brytania
zglosity przyczyny rozbiezno$ci do EMEA.

Wedhug niektorych panstw cztonkowskich przyczyna niezgodnosci byto to, ze skutecznos¢ preparatu Vantas
nie zostala wykazana w poréwnaniu do innych zatwierdzonych i skutecznych sposoboéw leczenia oraz ze
skutecznos$¢ preparatu Vantas nie zostata odpowiednio wykazana.

Procedurg arbitrazu wszczgto w dniu 22 lutego 2007 r. wraz z przyjeciem listy pytan. Sprawozdawca zostat
dr Frits Lekkerkerker, a wspolsprawozdawca dr Jens Ersbell. W dniu 7 marca 2007 r. podmiot
odpowiedzialny przedstawit pisemne wyjasnienia.

W czasie posiedzenia w maju 2007 r. CHMP, w $wietle wszystkich przedtozonych danych i dyskusji
naukowej w komitecie, uznatl, ze stosunek korzysci do ryzyka jest korzystny dla preparatu Vantas pod
réoznymi nazwami i ze zastrzezenia zgloszone przez Niemcy, Hiszpanig, Irlandi¢, Wtochy i Wielka Brytanie
nie powinny przeszkodzi¢ w przyznaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz ze nalezy wnie$¢
poprawki do charakterystyki produktu leczniczego, oznakowania opakowan i ulotki dla pacjenta
referencyjnego panstwa czlonkowskiego. Dnia 24 maja 2007 r. w drodze porozumienia przyjeto pozytywna
opinig.

Liste nazw produktu, o ktorym mowa, podano w aneksie I. Wnioski naukowe przedstawiono w aneksie 11
wraz z charakterystyka produktu leczniczego w aneksie I11.

Dnia 30 lipca 2007 r. Komisja Europejska zamienita koncowa opini¢ w decyzje.

" Art. 29 ust.4 dyrektywy 2001/83/WE z p6zniejszymi zmianami.
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