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Pytania i odpowiedzi dotyczgce preparatu Levact i nazwy
produktdw zwigzanych® (chlorowodorek bendamustyny,
2,5 mg/ml, proszek do sporzadzania koncentratu do
roztworu do infuzji)

Wynik procedury na mocy art. 29 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami

Europejska Agencja Lekow zakonczyta procedure arbitrazu wyniku braku porozumienia miedzy
panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej (UE) w kwestii dopuszczenia do obrotu preparatu Levact i
nazwy produktdéw zwigzanych. Dziatajacy przy Agencji Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze korzysci ze stosowania preparatu Levact przewyzszajq ryzyko
oraz ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu mozna przyzna¢ w Niemczech i w nastepujacych
panstwach cztonkowskich: w Austrii, Belgii, Danii, Finlandii, Francji, Hiszpanii, Irlandii, Luksemburgu,
Norwegii, Polsce, Wielkiej Brytanii i we Wtoszech.

Co to jest Levact?

Preparat Levact jest lekiem przeciwnowotworowym. Stosuje sie go w leczeniu nastepujacych
nowotworéw:

e przewlekfa biataczka limfocytowa (nowotwér ztosliwy limfocytéw, rodzaju krwinek biatych)
u pacjentow, u ktérych leczenie fludarabing (inny lek przeciwnowotworowy) jest niewskazane;

e chioniak nieziarniczy (non-Hodgkin) (nowotwor ztosliwy tkanki limfatycznej, czesci uktadu
odpornosciowego) u pacjentow, u ktdrych doszto do pogorszenia w przebiegu choroby
nowotworowej w czasie lub po leczeniu z zastosowaniem rituksymabu (inny lek
przeciwnowotworowy);

e szpiczak mnogi (nowotwdr ztosliwy szpiku kostnego) w skojarzeniu z prednizonem u pacjentéw
w wieku powyzej 65 lat, ktérzy nie kwalifikuja sie do przeszczepu komorek macierzystych ani do
leczenia talidomidem lub bortezomibem (inne leki przeciwnowotworowe).

Substancja czynna preparatu Levact, chlorowodorek bendamustyny, nalezy do grupy lekow
przeciwnowotworowych zwanych lekami alkilujgcymi. Wigze sie ona z DNA komérek bedacych w fazie

! Preparat Levact jest znany takze jako Ribomustin.
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podziatu, hamujac go. W nastepstwie dochodzi do zahamowania podziatu komoérek nowotworowych
oraz spowolnienia rozrostu guzéw.

W Niemczech bendamustyna jest stosowana jako lek przeciwnowotworowy od wczesnych lat 70. XX
wieku.

Dlaczego dokonano ponownej oceny preparatu Levact?

Firma Astellas Pharma GmbH zgtosita preparat Levact do niemieckiego urzedu ds. rejestracji lekow

w drodze procedury zdecentralizowanej. Jest to procedura, w trakcie ktérej jedno panstwo
cztonkowskie (,referencyjne panstwo cztonkowskie”, w tym przypadku Niemcy) ocenia lek pod katem
przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ktére bedzie wazne w tym panstwie oraz w innych
panstwach czionkowskich (,,zainteresowanych panstwach cztonkowskich”, w tym przypadku w Austrii,
Belgii, Danii, Finlandii, Francji, Hiszpanii, Irlandii, Luksemburgu, Norwegii, Polsce, Wielkiej Brytanii i we
Wioszech).

Panstwa cztonkowskie nie zdotaty jednak osiggna¢ porozumienia i w dniu 2 pazdziernika 2009 r.
niemiecki urzad rejestracji lekéw wystapit do CHMP o przeprowadzenie procedury arbitrazu.

Podstawg do przeprowadzenia procedury arbitrazu byto niezatwierdzenie wskazania do stosowania

w chtoniaku nieziarniczym przez jedno panstwo cztonkowskie, Wielkg Brytanie, oraz niezatwierdzenie
wskazania do stosowania w szpiczaku mnogim przez dwa panstwa cztonkowskie, Belgie i Francje,

z powodu braku wystarczajacych danych dotyczacych skutecznosci leku na poparcie tych wskazan.

Jakie sq wnioski CHMP?

CHMP ocenit dwa badania kliniczne przedstawione przez firme na poparcie wskazan do stosowania

w szpiczaku mnogim i chtoniaku nieziarniczym. Na podstawie oceny tych danych i w wyniku dyskusji
naukowej przeprowadzonej wewnatrz Komitetu CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania preparatu
Levact przewyzszajg ryzyko w tych dwoch wskazaniach, w odniesieniu do ktérych wniesiono sprzeciw.
Komitet zalecit wiec przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Levact do obrotu w Niemczech
i wszystkich zainteresowanych panstwach cztonkowskich w odniesieniu do wszystkich proponowanych
we wniosku wskazan.
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