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Spargsmal og svar om indbringelsen af sagen vedr grende
Bleomycin
pulver til injektionsvaeske, oplasning, 15 E pr. hagtteglas, fra Phar machemie BV

Det Europadske Laggemiddelagentur (EMEA) har afsluttet en procedure for indbragte sager efter en
uoverensstemmelse mellem visse medlemsstater i Den Europadske Union angdende udstedelse af
markedsfaringstilladelse for laggemidlet Bleomycin injektionsvasske fra Pharmachemie BV. EMEA's
Udvalg for Humanmedicinske Laggemidler (CHMP) har konkluderet, at den gavnlige virkning af
Bleomycin injektionsvaeske, oplasning, fra Pharmachemie BV er starre end risiciene, og at der kan
udstedes markedsfaringstilladelse for laggemidiet i EU-medlemsstaterne og landene i Det Europad ske
@konomiske Samarbejdsomrade.

Undersagelsen blev gennemfart i henhold til en artikel 29-indbringelse””.

Hvad er Bleomycin?

Bleomycin er et laagemiddel mod cancer, der anvendes til behandling af visse former for hoved- og
halscancer, cancer i livmoderhals og ydre kensdele, visse former for lymfomer (cancer i det lymfatiske
system), sasom Hodgkins syge, samt til behandling af testikelcancer. Bleomycin kan endvidere
indgives ved injektion direkte i brysthulen (cavitas thoracis) til behandling af vaeskeophobning i lungerne
som falge af cancer.

Bleomycin anvendes naesten altid i kombination med lasgemidler mod cancer éler i kombination med
strélebehandling.

Bleomycin er et cytostatikum, hvilket betyder, at det standser cellernes vakst. Bleomycin indsadter Sg i
dna-strengene, cellernes arvemateriale, og far dem il at briste. Cellerne kan sledes ikke formere sig.

Hvorfor blev Bleomycin vurderet igen?

Pharmachemie BV indsendte en ansggning om markedsferingstilladelse for Bleomycin pulver til
injektionsvasske, oplagsning, 15 E pr. hadteglas, via den decentraliserede procedure den 10. juli 2007
med Nederlandene som referencemediemsstat. Virksomheden ansggte om markedsfaringstilladelse i
@strig, Belgien, Bulgarien, Den Tjekkiske Republik, Danmark, Estland, Frankrig, Tyskland, Italien,
Letland, Litauen, Luxembourg, Norge, Polen, Portugal, Slovakiet, Slovenien og Spanien (de bergrte
medlemsstater). Disse medlemsstater kunne ikke na til enighed, og den 3. november 2008 henviste den
nederlandske | aagemiddel styrel se spergsmal et til CHMP.

Arsagerne til henvisningen var, at Tyskland ikke kunne godkende visse af indikationerne for
behandling af cancer, da disse ikke var godkendt for bleomycin i Tyskland. Indikationerne "hoved- og
halscarcinoma’ og "epidermoide carcinomer i de ydre kensdele, sdsom peniscancer eller cancer i
livmoderhalsen," var blevet fjernet fralisten over godkendte indikationer for alle bleomycinprodukter i
Tyskland, da benefit/risk-forholdet for bleomycin ved disse indikationer blev betragtet som negativt.
Tyskland fandt ikke, at de indsendte data var tilstrakkelige til at kunne udstede
markedsferingstilladelse til de foresldede indikationer. Referencemedlemsstaten og de andre positive
bergrte medlemsstater gnskede at bevare disse indikationer. Da der ikke kunne opnas enighed, blev

! Sag indbragt med den begrundelse, at der foreligger en potentiel alvorlig risiko for folkesundheden, i henhold
til artikel 291 direktiv 2001/83/EF, med senere aandringer.
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sagen henvist til CHMP. CHMP vurderede de fremlagte oplysninger for at fastdd, hvorvidt de to
indikationer kan understettes.

Hvad e CHMP'skonklusion?

Pa grundlag af en vurdering af de tilgaangelige data, herunder den offentliggjorte faglitteratur og de
gaddende behandlingsretningslinjer, og den faglige dreftelse i udvalget konkluderede CHMP, at den
gavnlige virkning af Bleomycin injektionsvaeske, oplgsning, fra Pharmachemie BV er starre end
risiciene, og at der derfor kan udstedes markedsferingstilladelse for Bleomycin i ale de berarte
med|emsstater.

Europa-K ommissionen traf en afgarel se den 12. marts 2009.
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