Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdjczych

Nr UR/RR/ 0266 /17 Warszawa, 2017 -07- 2 i

Astellas Pharma GmbH
Georg-Brauchle-Ring 64-66
80992 Monachium

Niemcy

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 i art. 29 ust. 2b ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.)

przedluza si¢ okres waznosci pozwolenia nr 17316 na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego Levact, Bendamustinum hydrochloridum, proszek do sporzadzania
koncentratu roztworu do infuzji, 2,5 mg/ml

Nazwa:
Levact

Nazwa powszechnie stosowana:
Bendamustinum hydrochloridum

Postaé farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynnej:
proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, 2,5 mg/ml

Droga podania:
dozylna

Numer procedury:
DE/H/1250/001/R/001

Podmiot odpowiedzialny:
Astellas Pharma GmbH
Georg-Brauchle-Ring 64-66
80992 Monachium
Niemcy
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Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastgpuje zwolnienie serii:
1. Temmler Werke GmbH
Weihenstephaner Strasse 28
81673 Monachium
Niemcy

2. Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH
Pfaffenriender Strafle 5
82515 Wolfratshausen
Niemecey

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Cenexi — Laboratoires Thissen SA
Rue de la Papyrée 2-6
B-1420 Braine-L’Alleud
Belgia

2. Oncotec Pharma Produktion GmbH
Am Pharmapark
06861 Dessau-RoBlau
Niemcy

3. Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH
Pfaffenriender Strafie 5
82515 Wolfratshausen
Niemcy

Petny skiad jako$ciowy:
Substancja czynna:
Bendamustyny chlorowodorek

Substancja pomocnicza:
Mannitol

Wielkos¢ opakowania i kod EAN:
Zatwierdzone:
5 fiolek (25 mg), 20 fiolek (25 mg), S fiolek (100 mg)

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

5 fiolek (25 mg) -kod: [ 5[ 9] o[9[ 9] o[ o[ 8] 0] 2] 2 1] 0]
20 fiolek (25 mg) - kod: [ 5] 9] o[ o[ o[ 9] o] 8] o] 2[ 2] 2] 7]
5 fiolek (100 mg) - kod: 5[ 9] 0] 9] 9] 9] o 8[ o] 2] 2 3] 4|

Rodzaj opakowania: .
Fiolka z brunatnego szkla (typ 1), zamknig¢ta korkiem z gaumy bromobutylowej
z aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off, w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Przechowywaé fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
Swiatlem.
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Okres waznosci:
3 lata

Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czgstotliwos¢ skiadania raportow okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu

leczniczego:
Zgodnie z wykazem zharmonizowanych czgstotliwosci skladania raportéw
okresowych o bezpieczenstwie stosowania produktéw leczniczych, ustalonym na
podstawie art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu
odnoszgcego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. L 311
z 28.11.2001, str. 67, z pézn. zm.).
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OkKkres waznosci pozwolenia przedluza si¢ do dnia %W(ZW Z (-

UZASADNIENIE

Zgodnie z koficowym raportem oceny (FRAR) sporzgdzonym przez Referencyjne Panstwo
Czlonkowskie, przedhuzenie okresu waznosci pozwolenia na okres 5 lat jest uzasadnione
z powodu zwigkszonej $miertelnosci obserwowanej w ostatnich badaniach klinicznych,
obejmujgcych stosowanie bendamustyny w niezatwierdzonych schematach w leczeniu
skojarzonym lub poza zatwierdzonymi wskazaniami, i ze wzgledu na ryzyko infekcji
oportunistycznych, w szczegdélnosci w zwigzku z limfopenig i niskim poziomem limfocytow
T CD4+, oraz zalecenia srodkéw zapobiegawczych w celu ztagodzenia tego ryzyka.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art. 127 § 3 i art. 129 § 2 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
Kodeks postgpowania administracyjnego (t.j. Dz. U. z 2017 r. poz. 1257 stronie stuzy prawo
do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych w terminie 14 dni
od dnia dorgczenia decyz;ji.
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