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Frdgor och svar om Levact och associerade namn (%)
(bendamustinhydroklorid, 2,5 mg/ml, pulver till
koncentrat till infusionsvatska, 16sning)

Resultat av ett forfarande enligt artikel 29 i direktiv 2001/83/EG i dess senaste
lydelse

Europeiska lakemedelsmyndigheten har avslutat ett skiljedomsforfarande efter meningsskiljaktigheter
mellan medlemsstater i Europeiska unionen (EU) avseende godkdnnandet av ldkemedlet Levact och
associerade namn. Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att fordelarna med Levact ar storre
an riskerna och att godkénnande for forsaljning kan beviljas i Tyskland och i féljande medlemsstater i
EU: Osterrike, Belgien, Danmark, Finland, Frankrike, Irland, Italien, Luxemburg, Norge, Polen, Spanien
och Storbritannien.

Vad ar Levact?

Levact ar ett cancerlakemedel. Det anvands for behandling av foljande typer av cancer:

e Kronisk lymfatisk leukemi (cancer i en typ av vita blodkroppar som kallas lymfocyter) hos patienter
for vilka behandling med fludarabin (ett annat cancerldkemedel) inte ar lampligt.

e Non-Hodgkins lymfom (cancer i lymfvavnaden, som &r en del avimmunsystemet) hos patienter
vars cancer forvarrades under eller efter behandling som innehdll rituximab (ett annat
cancerlakemedel).

e Multipelt myelom (cancer i benmérgen) i kombination med prednison hos patienter som &r aldre an
65 ar och som inte ar tankbara for stamcellstransplantation och inte kan behandlas med talidomid
eller bortezomib (andra cancerlakemedel).

Den aktiva substansen i Levact, bendamustinhydroklorid, tillhdr en grupp av cancerlakemedel som
kallas "alkylerande medel”. Den binds till cellernas DNA medan de reproducerar sig, vilket stoppar
celldelningen. Till foljd av detta kan cancercellerna inte dela sig och tumortillvéxten avtar.
Bendamustin har anvants i cancerlakemedel i Tyskland sedan i borjan av 1970-talet.

@ | evact kallas dven Ribomustin.
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Varfor granskades Levact?

Astellas Pharma GmbH 6verlamnade Levact till den tyska lakemedelsmyndigheten for ett
decentraliserat forfarande. Detta ar ett forfarande dar en medlemsstat ("referensmedlemsstaten”, i
detta fall Tyskland) utvarderar ett lakemedel med avsikt att bevilja ett godkannande for férsaljning,
vilket kommer att gélla saval i detta land som i andra medlemsstater ("berérda medlemsstater”, i detta
fall Osterrike, Belgien, Danmark, Finland, Frankrike, Irland, Italien, Luxemburg, Norge, Polen, Spanien
och Storbritannien).

Medlemsstaterna kunde dock inte komma fram till en éverenskommelse och den tyska
lakemedelsmyndigheten hanskdt arendet till CHMP for skiljedom den 2 oktober 2009.

Grunderna for hanskjutandet var att en medlemsstat, Storbritannien, inte kunde godkénna
indikationen non-Hodgkins lymfom, och att tvd medlemsstater, Belgien och Frankrike, inte kunde
godkanna indikationen multipelt myelom, eftersom det inte fanns tillrackligt med data pa effektiviteten
hos detta lakemedel tillgangliga for att stdédja dessa indikationer.

Vilka slutsatser drog CHMP?

CHMP beddmde de tva kliniska studier som foretaget presenterade till stod for indikationerna multipelt
myelom och non-Hodgkins lymfom. Baserat p& utvarderingen av dessa data och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén, drog CHMP slutsatsen att fordelarna med Levact ar storre an riskerna
vid de tva indikationer mot vilka invandningar gjordes. Kommittén rekommenderade darfor att Levact
skulle beviljas godkdnnande for forséljning i Tyskland och alla berdrda medlemsstater for alla de
indikationer som ansdkan géllde.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 7 juli 2010.
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