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Otazky a odpovédi tykajici se posuzovaciho Fizeni pro pripravek
Bleomycin,
prasek pro pripravu injekéniho roztoku, 15 j./lahvi¢ka, vyrobce Pharmachemie BV

Evropska agentura pro 1écivé pripravky (EMEA) ukoncila posuzovaci fizeni, které bylo zahajeno
z dlivodu neshody mezi Clenskymi staty Evropské unie tykajici se registrace léc¢ivého piipravku
Bleomycin injek¢ni roztok vyrobce Pharmachemie BV. Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky (CHMP)
agentury EMEA dospél k zavéru, ze piinosy pfipravku Bleomycin injekéni roztok vyrobce
Pharmachemie BV pievysSuji jeho rizika a ze rozhodnuti o registraci mize byt udéleno v ¢lenskych
statech Evropské unie a Evropského hospodaiského prostoru.

Piezkoumani bylo provedeno na zakladé predloZeni zaleZitosti k posouzeni podle ¢lanku 29'.

Co je Bleomycin?

Bleomycin je 1éCivy pripravek proti nadorovym onemocnénim pouzivany k 1é¢bé nékterych forem
nadorti hlavy nebo krku, délozniho ¢ipku (d€lozniho hrdla) a zevnich pohlavnich organti, k 1écbé
nekterych forem lymfomil (nddorovych onemocnéni lymfatického systému), jako je Hodgkinova
nemoc, a k 1é¢bé nadoru varlat. Bleomycin muze byt také podan injekéné pfimo dovniti dutiny
v plicich k 1é¢bé vypotkl vznikajicich v plicich vlivem nadorového onemocnéni.

Bleomycin je témét vzdy pouzivan v kombinaci s protinadorovymi léky nebo v kombinaci
s ozafovanim.

Bleomycin je cytostaticka latka; to znamena, Ze zabrafnuje rdstu bunék. Bleomycin se zaclenuje do
fetézcd DNA, genetického materialu bun¢k, a zptisobuje zlomy téchto fetézcti. V dusledku toho se
buiikky nemohou mnozit.

Proc¢ byl piipravek Bleomycin pirezkoumavan?

Spole¢nost Pharmachemie BV piedlozila zadost o registraci pro pfipravek Bleomycin prasek pro
piipravu injekéniho roztoku 15 j./lahvicka decentralizovanym postupem dne 10. ¢ervence 2007, ve
kterém bylo Nizozemsko referenénim statem. Spole¢nost poZadovala udéleni rozhodnuti o registraci
v Rakousku, Belgii, Bulharsku, Ceské republice, Déansku, Estonsku, Francii, Némecku, Italii,
Loty$sku, Litvé, Lucembursku, Norsku, Polsku, Portugalsku, Slovensku, Slovinsku a Spanélsku
(dotCenych ¢lenskych statech). Uvedené Clenské staty v této véci nedokdzaly dospét k dohodé. Dne
3. listopadu 2008 ptedlozila nizozemska regulacni agentura, Rada pro hodnoceni lé¢ivych ptipravkd,
tuto zélezitost k posouzeni vyboru CHMP.

Zakladem ptedlozeni zalezitosti k posouzeni byla skutecnost, ze Némecko nemohlo uznat nckteré
protinadorové indikace, protoze tyto indikace nebyly v Némecku pro bleomycin uznany jako
piijatelné.Indikace pii nadoru hlavy a krku a pfi epidermoidnim karcinomu vnéjSich genitalii, jako je
nador penisu nebo délozniho ¢ipku, byly v Némecku ze schvalenych indikaci pro pfipravky s obsahem
bleomycinu odstranény, protoze pomeér piinost a rizik bleomycinu pro tyto indikace byl posouzen jako
nepiiznivy. Némecko bylo toho ndzoru, ze predlozené udaje nebyly dostacujici k udéleni rozhodnuti o
registraci pro navrzené indikace. Referenéni Clensky stat a dal$i dotéené Clenské staty se vyslovily
ve prospéch zachovani téchto indikaci. Protoze nemohlo byt dosazeno shody, byla zaleZzitost

" Clanek 29 smérnice 2001/83/ES v platném znéni, predlozeni Zadosti k posouzeni na zakladé potencialniho
zavazného rizika pro vetejné zdravi
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postoupena vyboru CHMP. Vybor CHMP posoudil dostupné udaje, aby mohl stanovit, zda je mozné
tyto dvé indikace podpofit.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zakladé vyhodnoceni aktudlné¢ dostupnych udaji, véetné publikované literatury a aktualnich
1é¢ebnych pokynd, a védeckych diskusi v ramci vyboru, vybor CHMP dospél k zavéru, Ze piinosy
ptipravku Bleomycin injekéni roztok od vyrobce Pharmachemie BV pievysuji jeho rizika, a ze by
proto rozhodnuti o registraci piipravku Bleomycin méla byt udélena ve vSech dotéenych ¢lenskych
statech.

Evropska komise vydala ptislusné rozhodnuti dne 12. biezna 2009.
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