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Otazky a odpovede tykajlce sa lieku Levact a suvisiace
nadzvy' (bendamustin hydrochlorid, 2,5 mg/ml, prasok na
koncentrat na infuzny roztok)

Vysledok konania podla ¢lanku 29 smernice 2001/83/ES v zneni zmien

a doplneni

Eurdpska agentura pre lieky ukoncila arbitrdzne konanie tykajuce sa nezhody medzi ¢lenskymi Statmi
Eurdpskej tnie (EU) vo veci povolenia lieku Levact a sUvisiace ndzvy. Vybor agenttry pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze prinos lieku Levact prevysuje jeho rizika a ze povolenie
na uvedenie lieku na trh sa mdze vydat v Nemecku a v tychto ¢lenskych Statoch: v Belgicku, Dansku,
Finsku, Franctizsku, frsku, Luxembursku, Nérsku, Polsku, Rakutsku, Spojenom kralovstve Spanielsku
a Taliansku.

Co je liek Levact?

Levact je protirakovinovy liek. Pouziva sa na liecbu tychto typov rakoviny:

e chronickad lymfocytova leukémia (rakovina typu bielych krviniek, ktoré sa nazyvaju lymfocyty)
v pripade pacientov, pre ktorych nie je vhodna liecba fludarabinom (dalsi protirakovinovy liek),

e non-Hodgkinov lymfém (rakovina lymfatického tkaniva, ktoré je sicastou imunitného systému)
v pripade pacientov, ktorych rakovina sa zhorsila pocas lieCby alebo po liecbe obsahujlcej
rituximab (dalsi protirakovinovy liek),

e mnohopocetny myeldm (rakovina kostnej drene) v kombinacii s prednisonom v pripade pacientov
stardich ako 65 rokov, ktori nie st spdsobili na transplantaciu kmefovych buniek a nemézu byt
lieCeni talidomidom ani bortezomibom (dalSie protirakovinové lieky).

U¢inna latka lieku Levact, bendamustin hydrochlorid, patri do skupiny protirakovinovych liekov, ktoré
sa nazyvaju alkylacné latky. Viaze sa na DNA buniek pocas ich reprodukcie, ¢o zastavi delenie buniek.
V dbsledku toho sa rakovinové bunky nemdzu delit, &m dochadza k spomaleniu rastu nadorov.
Bendamustin sa v Nemecku pouziva v protirakovinovych liekoch od zaciatku 70. rokov 20. storocia.

! Levact je zndmy tiez ako Ribomustin.
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Preco bol Levact opatovne preskiimany?

Spoloénost Astellas Pharma GmbH predloZila regulaénému Uradu pre lieky v Nemecku Ziadost

o decentralizovany postup pre liek Levact. Ide o postup, ked jeden ¢lensky stat (tzv. referencny
Clensky Stat, v tomto pripade Nemecko) hodnoti liek v stvislosti s vydanim povolenia na uvedenie na
trh, ktoré bude platné v tejto krajine, ako aj v dalSich ¢lenskych Statoch (tzv. zGcastnené Clenské
Staty, v tomto pripade Belgicko, Dansko, Finsko, Francuzsko, Irsko, Luxembursko, Nérsko, Polsko,
Rakusko, Spojené kralovstvo, Spanielsko a Taliansko).

Clenské $taty véak nedokdazali dosiahnut zhodu a regulaény Urad pre lieky v Nemecku 2. oktdbra 2009
postupil tdto vec na posudenie vyboru CHMP.

Dévodom konania bolo, Ze jeden &lensky $tat, Spojené kralovstvo, nemohol schvalit indikaciu non-
Hodgkinov lymfém, a dva &lenské $taty, Belgicko a Franclizsko, nemohli schvalit indikaciu
mnohopocetny myelém, lebo neboli dostupné dostatocné Udaje o Ucinnosti tohto lieku na podporu
tychto indikacii.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP posudil dve klinické stadie, ktoré spolo¢nost predloZila na podporu indikacie
mnohopocetny myeldm a non-Hodgkinov lymfém. Vybor CHMP na zaklade vyhodnotenia tychto Udajov
a vedeckej diskusie v ramci vyboru dospel k zaveru, Ze prinos lieku Levact prevySuje jeho rizika pre
tieto dve indikacie, v pripade ktorych boli vznesené namietky. Vybor preto odporudil vydat v Nemecku
a vo vsetkych zucastnenych Clenskych statoch pre liek Levact povolenie na uvedenie na trh pre vSetky
pozadované indikacie.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 7. jula 2010.
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