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STANOVISKO V SULADE S POSTUPOM PODLA CLANKU 29 ODS.4!
Vantas

Medzinarodny genericky nazov (INN): histrelin-acetat (Histrelin acetate)

ZAKLADNE INFORMACIE

Implantat Vantas v davke 50 mg je agonista hormonu uvolnujiceho luteinizaény horméon (LHRH), ktory je
urceny na paliativnu lie¢bu pokrocilého Stadia karcindmu prostaty.

Spolocnost’ Valera Pharmaceuticals Ltd. predlozila ziadost' o vzdjomné uznanie implantatu Vantas v davke
50 mg na zéklade povolenia na uvedenie na trh, ktoré 17. novembra 2005 udelilo Dansko. Postup
vzajomného uznavania sa zacal 23. augusta 2006. Referencnym clenskym Statom bolo Déansko a prislusSnymi
lenskymi $tatmi boli Nemecko, Spanielsko, frsko, Taliansko a Spojené kralovstvo. Tieto ¢lenské $taty
nedosiahli dohodu pokial’ ide o vzajomné uznanie povolenia na uvedenie na trh, ktoré¢ udelil referencny
lensky $tat. Nemecko, Spanielsko, Irsko, Taliansko a Spojené kralovstvo 1. februara 2007 postupili
agentire EMEA dovody rozdielnych nazorov.

Dovodom rozdielnych nazorov bol fakt, Ze podl'a niektorych ¢lenskych Statov nebola preukazana ucinnost
implantatu Vantas v porovnani s inymi schvalenymi u¢innymi lieCbami a Ze ani bezpe¢nost tohto implantatu
nebola primerane preukazana.

Arbitrazne konanie sa zacalo 22. februara 2007 schvalenim zoznamu otazok. Spravodajcom bol Dr. Frits
Lekkerkerker a spolupracujucim spravodajcom bol Dr Jens Ersbell. Drzitel' povolenia na uvedenie na trh
predlozil pisomné vysvetlenia 7. marca 2007.

Na zasadnuti v maji 2007 vybor CHMP vzhl'adom na vSetky poskytnuté udaje a vedecka rozpravu v ramci
vyboru zastaval stanovisko, Ze pomer prinosu a rizika je v pripade implantatu Vantas priaznivy, Ze namietky
vznesené Nemeckom, Spanielskom, Irskom, Talianskom a Spojenym kralovstvom by nemali zabranit
udeleniu povolenia na uvedenie na trh a Ze by sa suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu
a pisomna informacia pre pouzivatel'ov referenéného ¢lenského $tatu mali upravit'. Na zaklade dohody bolo
24. méja 2007 prijaté kladné stanovisko.

Zoznam prislusnych nazvov produktu je uvedeny v prilohe I. Odborné zavery sa nachadzaji v prilohe II a
suhrn charakteristickych vlastnosti lieku v prilohe II1.

Konec¢né stanovisko bolo prepracované na rozhodnutie Eurdpskej komisie 30. jula 2007.

! Clanok 29 ods. 4 smernice 2001/83/ES, v zneni neskor§ich zmien a doplneni.
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