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(CHMP)

GUTACHTEN IM NACHGANG ZU EINEM VERFAHREN GEMASSARTIKEL 30 FUR

Gemzar

Internationaler Freiname (INN): Gemcitabin

HINTERGRUNDINFORMATIONEN

Gemzar, 200 mg, 1000 mg, Pulver zur Herstellung einer Infusions sung, ist ein Pyrimidinantagonist
und wird bel der Behandlung solider Tumore angewendet. Esist indiziert fir Blasenkarzinom,
fortgeschrittenes nicht kleinzelliges Bronchialkarzinom, fortgeschrittenes Pankreaskarzinom,
Mammakarzinom und Ovariakarzinom.

Am 8. Juni 2007 befasste die Europaische Kommission die EMEA mit einem Verfahren gemald
Artikel 30 der Richtlinie 2001/83/EG in der gednderten Fassung , um die national genehmigten
Zusammenfassungen der Merkmale des Arzneimittels, Etikettierung und Packungsbeilage,
einschliefdlich von Qualitatsaspekten, des Arzneimittels Gemzar zu harmonisieren.

Grundlage fur die Befassung waren Abweichungen in den von verschiedenen EU-Mitgliedstaaten
genehmigten Zusammenfassungen der Merkmale des Arzneimittels, einschliefflich von
Qualitatsaspekten, fir Gemzar, vorwiegend in Bezug auf die genehmigten Anwendungsgebiete, die
Dosierung, die Gegenanzeigen und die Warnhinweise.

Dieses Arzneimittel gehort zu der Liste von Produkten fiir die Harmonisierung der
Zusammenfassungen der Merkmale des Arzneimittels.

Das Verfahren wurde am 21. Juni 2007 eingeleitet. Der Inhaber der Genehmigung fir das
Inverkehrbringen legte am 20. Dezember 2007 erganzende Informationen vor.

In Anbetracht der insgesamt vorgelegten Daten und der wissenschaftlichen Erérterung im Ausschuss
vertrat der CHMP in seiner Sitzung vom Juni 2008 die Auffassung, dass der Vorschlag zur
Harmonisierung der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels, Etikettierung und
Packungsbeilage, einschliefdlich der Qualitétsaspekte, zuléssig sei und dass diese gedndert werden
sollten..

Am 26. Juni 2008 gab der CHMP ein beflrwortendes Gutachten ab und empfahl die Harmonisierung
der Zusammenfassungen der Merkmale des Arzneimittels, der Etikettierung und Packungsbeil age,
einschliefdlich von Qualitétsaspekten, fir Gemzar.

Das Verzeichnis der betroffenen Bezeichnungen des Arzneimittelsist in Anhang | enthalten.
Anhang |1 enthalt die wissenschaftlichen Schlussfolgerungen und Anhang 111 die geénderte
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels, Etikettierung und Packungsbeilage.

Eine Entscheidung der Europdischen Kommission erging am 23. September 2008.
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