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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I 
 

ΚΑΤΑΣΤΑΣΗ ΜΕ ΤΙΣ ΟΝΟΜΑΣΙΕΣ, ΤΗ ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ, ΤΗΝ 
ΠΕΡΙΕΚΤΙΚΟΤΗΤΑ ΤΟΥ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, ΤΙΣ Ο∆ΟΥΣ ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ, 

ΤΟΥΣ ΑΙΤΟΥΝΤΕΣ ΣΤΑ ΚΡΑΤΗ ΜΕΛΗ 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 

Αιτών Επινοηθείσα ονοµασία Περιεκτικότητα Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Αυστρία  Pharmachemie B.V.
Swensweg 5 
P.O. Box 552 
2003 RN Haarlem, 
Ολλανδία 

Bleomycin 
„Pharmachemie“ 15000 
I.E. - Pulver zur 
Herstellung einer 
Injektionslösung 

15 U 
(USP)/φιαλίδιο 

κόνις για ενέσιµο 
διάλυµα 

Ενδοµυϊκή ένεση 
Υποδόρια ένεση 
Ενδοφλέβια 
χορήγηση 
Ενδοαρτηριακή 
χορήγηση 
Ενδοϋπεζωκοτική 
ένεση 
Τοπική ένεση 

15 U 
(USP)/φιαλίδιο 

Βέλγιο  Pharmachemie B.V.
Swensweg 5 
P.O. Box 552 
2003 RN Haarlem, 
Ολλανδία 

BLEOMYCINE TEVA 
15U poeder voor 
oplossing voor injectie 

15 U 
(USP)/φιαλίδιο 

κόνις για ενέσιµο 
διάλυµα 

Ενδοµυϊκή ένεση 
Υποδόρια ένεση 
Ενδοφλέβια 
χορήγηση 
Ενδοαρτηριακή 
χορήγηση 
Ενδοϋπεζωκοτική 
ένεση 
Ενδοπεριτοναϊκή 
χορήγηση 
Τοπικές/Ενδοογκικ
ές ενέσεις 

15 U 
(USP)/φιαλίδιο 

Βουλγαρία  Pharmachemie B.V.
Swensweg 5 
P.O. Box 552 
2003 RN Haarlem, 
Ολλανδία 

Bleomycine Teva 15U, 
прах за инжекционен 
разтвор 

15 U 
(USP)/φιαλίδιο 

κόνις για ενέσιµο 
διάλυµα 

Ενδοµυϊκή ένεση 
Υποδόρια ένεση 
Ενδοφλέβια 
χορήγηση 
Ενδοαρτηριακή 
χορήγηση 
Ενδοϋπεζωκοτική 
ένεση 
Ενδοπεριτοναϊκή 
χορήγηση 
Τοπικές/Ενδοογκικ

15 U 
(USP)/φιαλίδιο 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 

Αιτών Επινοηθείσα ονοµασία Περιεκτικότητα Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

ές ενέσεις 
Τσεχική 
∆ηµοκρατία 

 Pharmachemie B.V.
Swensweg 5 
P.O. Box 552 
2003 RN Haarlem, 
Ολλανδία 

Bleomycin-Teva 15U, 
prášek pro přípravu 
injekčního roztoku 

15 U 
(USP)/φιαλίδιο 

κόνις για ενέσιµο 
διάλυµα 

Ενδοµυϊκή ένεση 
Υποδόρια ένεση 
Ενδοφλέβια 
χορήγηση 
Ενδοαρτηριακή 
χορήγηση 
Ενδοϋπεζωκοτική 
ένεση 
Ενδοπεριτοναϊκή 
χορήγηση 
Τοπικές/Ενδοογκικ
ές ενέσεις 

15 U 
(USP)/φιαλίδιο 

∆ανία  Pharmachemie B.V.
Swensweg 5 
P.O. Box 552 
2003 RN Haarlem, 
Ολλανδία 

Bleomycin “Teva” 15 U 
(USP)/φιαλίδιο 

κόνις για ενέσιµο 
διάλυµα 

Ενδοµυϊκή ένεση 
Υποδόρια ένεση 
Ενδοφλέβια 
χορήγηση 
Ενδοαρτηριακή 
χορήγηση 
Ενδοϋπεζωκοτική 
ένεση 
Ενδοπεριτοναϊκή 
χορήγηση 
Τοπικές/Ενδοογκικ
ές ενέσεις 

15 U 
(USP)/φιαλίδιο 

Εσθονία  Pharmachemie B.V.
Swensweg 5 
P.O. Box 552 
2003 RN Haarlem, 
Ολλανδία 

Bleomycin Teva 15 U 
(USP)/φιαλίδιο 

κόνις για ενέσιµο 
διάλυµα 

Ενδοµυϊκή ένεση 
Υποδόρια ένεση 
Ενδοφλέβια 
χορήγηση 
Ενδοαρτηριακή 
χορήγηση 
Ενδοϋπεζωκοτική 

15 U 
(USP)/φιαλίδιο 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 

Αιτών Επινοηθείσα ονοµασία Περιεκτικότητα Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

ένεση 
Ενδοπεριτοναϊκή 
χορήγηση 
Τοπικές/Ενδοογκικ
ές ενέσεις 

Γαλλία  Pharmachemie B.V.
Swensweg 5 
P.O. Box 552 
2003 RN Haarlem, 
Ολλανδία 

Bleomycine TEVA 15 
000 UI, poudre pour 
solution injectable 

15 U 
(USP)/φιαλίδιο 

κόνις για ενέσιµο 
διάλυµα 

Ενδοµυϊκή ένεση 
Υποδόρια ένεση 
Ενδοφλέβια 
χορήγηση 
Ενδοαρτηριακή 
χορήγηση 
Ενδοϋπεζωκοτική 
ένεση 
Ενδοπεριτοναϊκή 
χορήγηση 
Τοπικές/Ενδοογκικ
ές ενέσεις 

15 U 
(USP)/φιαλίδιο 

Γερµανία  Pharmachemie B.V.
Swensweg 5 
P.O. Box 552 
2003 RN Haarlem, 
Ολλανδία 

Bleo-TEVA 15 mg 
Pulver zur Herstellung 
einer Injektionslösung 

15 U 
(USP)/φιαλίδιο 

κόνις για ενέσιµο 
διάλυµα 

Ενδοµυϊκή ένεση 
Ενδοφλέβια 
χορήγηση 
Ενδοϋπεζωκοτική 
ένεση 

15 U 
(USP)/φιαλίδιο 

Ιταλία  Pharmachemie B.V.
Swensweg 5 
P.O. Box 552 
2003 RN Haarlem, 
Ολλανδία 

Bleomicina TEVA, 15 U 
polvere per soluzione 
iniettabile 

15 U 
(USP)/φιαλίδιο 

κόνις για ενέσιµο 
διάλυµα 

Ενδοµυϊκή ένεση 
Υποδόρια ένεση 
Ενδοφλέβια 
χορήγηση 
Ενδοαρτηριακή 
χορήγηση 
Ενδοϋπεζωκοτική 
ένεση 
Ενδοπεριτοναϊκή 
χορήγηση 

15 U 
(USP)/φιαλίδιο 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 

Αιτών Επινοηθείσα ονοµασία Περιεκτικότητα Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Τοπικές/Ενδοογκικ
ές ενέσεις 

Λετονία  Pharmachemie B.V.
Swensweg 5 
P.O. Box 552 
2003 RN Haarlem, 
Ολλανδία 

Bleomycin Teva  15 U 
(USP)/φιαλίδιο 

κόνις για ενέσιµο 
διάλυµα 

Ενδοµυϊκή ένεση 
Υποδόρια ένεση 
Ενδοφλέβια 
χορήγηση 
Ενδοαρτηριακή 
χορήγηση 
Ενδοϋπεζωκοτική 
ένεση 
Ενδοπεριτοναϊκή 
χορήγηση 
Τοπικές/Ενδοογκικ
ές ενέσεις 

15 U 
(USP)/φιαλίδιο 

Λιθουανία  Pharmachemie B.V.
Swensweg 5 
P.O. Box 552 
2003 RN Haarlem, 
Ολλανδία 

Bleomycin Teva  15 U 
(USP)/φιαλίδιο 

κόνις για ενέσιµο 
διάλυµα 

Ενδοµυϊκή ένεση 
Υποδόρια ένεση 
Ενδοφλέβια 
χορήγηση 
Ενδοαρτηριακή 
χορήγηση 
Ενδοϋπεζωκοτική 
ένεση 
Ενδοπεριτοναϊκή 
χορήγηση 
Τοπικές/Ενδοογκικ
ές ενέσεις 

15 U 
(USP)/φιαλίδιο 

Λουξεµβούργο  Pharmachemie B.V.
Swensweg 5 
P.O. Box 552 
2003 RN Haarlem, 
Ολλανδία 

BLEOMYCINE TEVA 
15U poudre pour 
solution injectable 

15 U 
(USP)/φιαλίδιο 

κόνις για ενέσιµο 
διάλυµα 

Ενδοµυϊκή ένεση 
Υποδόρια ένεση 
Ενδοφλέβια 
χορήγηση 
Ενδοαρτηριακή 
χορήγηση 

15 U 
(USP)/φιαλίδιο 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 

Αιτών Επινοηθείσα ονοµασία Περιεκτικότητα Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Ενδοϋπεζωκοτική 
ένεση 
Τοπικές/Ενδοογκικ
ές ενέσεις 

Ολλανδία  Pharmachemie B.V.
Swensweg 5 
P.O. Box 552 
2003 RN Haarlem, 
Ολλανδία 

Bleomycine 15 U 
(USP), poeder voor 
oplossing voor injectie 

15 U 
(USP)/φιαλίδιο 

κόνις για ενέσιµο 
διάλυµα 

Ενδοµυϊκή ένεση 
Υποδόρια ένεση 
Ενδοφλέβια 
χορήγηση 
Ενδοαρτηριακή 
χορήγηση 
Ενδοϋπεζωκοτική 
ένεση 
Ενδοπεριτοναϊκή 
χορήγηση 
Τοπικές/Ενδοογκικ
ές ενέσεις 

15 U 
(USP)/φιαλίδιο 

Νορβηγία  Pharmachemie B.V.
Swensweg 5 
P.O. Box 552 
2003 RN Haarlem, 
Ολλανδία 

Bleomycin Teva, Pulver 
og væske  til 
injeksjonsvæske, 
oppløsning 

15 U 
(USP)/φιαλίδιο 

κόνις για ενέσιµο 
διάλυµα 

Ενδοµυϊκή ένεση 
Υποδόρια ένεση 
Ενδοφλέβια 
χορήγηση 
Ενδοαρτηριακή 
χορήγηση 
Ενδοϋπεζωκοτική 
ένεση 
Ενδοπεριτοναϊκή 
χορήγηση 
Τοπικές/Ενδοογκικ
ές ενέσεις 

15 U 
(USP)/φιαλίδιο 

Πολωνία  Pharmachemie B.V.
Swensweg 5 
P.O. Box 552 
2003 RN Haarlem, 

Bleomycin Teva 15 U 
(USP)/φιαλίδιο 

κόνις για ενέσιµο 
διάλυµα 

Ενδοµυϊκή ένεση 
Υποδόρια ένεση 
Ενδοφλέβια 
χορήγηση 

15 U 
(USP)/φιαλίδιο 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 

Αιτών Επινοηθείσα ονοµασία Περιεκτικότητα Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Ολλανδία Ενδοαρτηριακή 
χορήγηση 
Ενδοϋπεζωκοτική 
ένεση 
Ενδοπεριτοναϊκή 
χορήγηση 
Τοπικές/Ενδοογκικ
ές ενέσεις 

Πορτογαλία  Pharmachemie B.V.
Swensweg 5 
P.O. Box 552 
2003 RN Haarlem, 
Ολλανδία 

Bleomicina Teva 15 U 
(USP)/φιαλίδιο 

κόνις για ενέσιµο 
διάλυµα 

Ενδοµυϊκή ένεση 
Υποδόρια ένεση 
Ενδοφλέβια 
χορήγηση 
Ενδοαρτηριακή 
χορήγηση 
Ενδοϋπεζωκοτική 
ένεση 
Ενδοπεριτοναϊκή 
χορήγηση 
Τοπικές/Ενδοογκικ
ές ενέσεις 

15 U 
(USP)/φιαλίδιο 

Σλοβακία  Pharmachemie B.V.
Swensweg 5 
P.O. Box 552 
2003 RN Haarlem, 
Ολλανδία 

Bleomycin-Teva prášok 
na injekčný roztok 

15 U 
(USP)/φιαλίδιο 

κόνις για ενέσιµο 
διάλυµα 

Ενδοµυϊκή ένεση 
Υποδόρια ένεση 
Ενδοφλέβια 
χορήγηση 
Ενδοαρτηριακή 
χορήγηση 
Ενδοϋπεζωκοτική 
ένεση 
Ενδοπεριτοναϊκή 
χορήγηση 
Τοπικές/Ενδοογκικ
ές ενέσεις 

15 U 
(USP)/φιαλίδιο 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 

Αιτών Επινοηθείσα ονοµασία Περιεκτικότητα Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης Περιεχόµενο 
(συγκέντρωση) 

Σλοβενία  Pharmachemie B.V.
Swensweg 5 
P.O. Box 552 
2003 RN Haarlem, 
Ολλανδία 

Bleomicin Teva 15 U 
(USP), prašek za 
raztopino za injiciranje 

15 U 
(USP)/φιαλίδιο 

κόνις για ενέσιµο 
διάλυµα 

Ενδοµυϊκή ένεση 
Υποδόρια ένεση 
Ενδοφλέβια 
χορήγηση 
Ενδοαρτηριακή 
χορήγηση 
Ενδοϋπεζωκοτική 
ένεση 
Ενδοπεριτοναϊκή 
χορήγηση 
Τοπικές/Ενδοογκικ
ές ενέσεις 

15 U 
(USP)/φιαλίδιο 

Ισπανία  Pharmachemie B.V.
Swensweg 5 
P.O. Box 552 
2003 RN Haarlem, 
Ολλανδία 

Bleomicina Teva 15 UI 
polvo para solución 
inyectable EFG 

15 U 
(USP)/φιαλίδιο 

κόνις για ενέσιµο 
διάλυµα 

Ενδοµυϊκή ένεση 
Υποδόρια ένεση 
Ενδοφλέβια 
χορήγηση 
Ενδοαρτηριακή 
χορήγηση 
Ενδοϋπεζωκοτική 
ένεση 
Ενδοπεριτοναϊκή 
χορήγηση 
Τοπικές/Ενδοογκικ
ές ενέσεις 

15 U 
(USP)/φιαλίδιο 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ 
 

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ 
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ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ 
 
ΓΕΝΙΚΗ ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΗΣ ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗΣ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ ΤΟΥ BLEOMYCIN 
PHARMACHEMIE ΚΑΙ ΤΩΝ ΣΥΝΑΦΩΝ ΟΝΟΜΑΣΙΩΝ (ΒΛ. ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι) 
 
Η βλεοµυκίνη ανήκει στην κατηγορία των κυτταροστατικών αντιβιοτικών. Πρόκειται για µείγµα 
δοµικά συγγενών αλκαλικών υδροδιαλυτών γλυκοπεπτιδικών αντιβιοτικών µε κυτταροστατική 
δράση. Η δράση της βλεοµυκίνης συνίσταται στην παρεµβολή της και στην επακόλουθη ρήξη της 
απλής και διπλής έλικας DNA, η οποία αναστέλλει την κυτταρική διαίρεση και αύξηση καθώς και τη 
σύνθεση του DNA. Σε µικρότερο βαθµό, η βλεοµυκίνη επηρεάζει επίσης τη σύνθεση RNA και 
πρωτεϊνών. Η βλεοµυκίνη χορηγείται, σχεδόν σε όλες τις περιπτώσεις, σε συνδυασµό µε άλλα 
κυτταροστατικά φάρµακα και/ή ακτινοθεραπεία. Επί του παρόντος, η βλεοµυκίνη έχει λάβει άδεια 
κυκλοφορίας στις Κάτω Χώρες για τις ακόλουθες ενδείξεις: 
 

-  Εκ πλακώδους επιθηλίου καρκίνωµα κεφαλής και τραχήλου (SCCHN) 
-  Εκ πλακώδους επιθηλίου καρκίνωµα των εξωτερικών γεννητικών οργάνων: καρκίνωµα του 
πέους, 
   καρκίνωµα του τραχήλου της µήτρας. 
-  (Μη) Hodgkin λέµφωµα και λοιπά κακοήθη λεµφώµατα 
-  Καρκίνωµα των όρχεων 
-  Ενδοϋπεζωκοτική θεραπεία κακοήθους πλευριτικής συλλογής. 

 
Η αίτηση για το Bleomycin Pharmachemie υποβλήθηκε ως αίτηση για γενόσηµο προϊόν βάσει της 
άδειας κυκλοφορίας που χορηγήθηκε για το προϊόν αναφοράς στις Κάτω Χώρες στις 18 Νοεµβρίου 
1997. Όσον αφορά τις προτεινόµενες ενδείξεις εγέρθηκαν ανησυχίες από τη Γερµανία, το κράτος 
µέλος που προέβαλε αντιρρήσεις. Επειδή η αξιολόγηση της σχέσης οφέλους/κινδύνου του αρχικού 
προϊόντος για τις εν λόγω ενδείξεις ήταν αρνητική και επειδή οι ενδείξεις αυτές διαγράφηκαν, κατά 
συνέπεια, στη Γερµανία από τις εγκεκριµένες ενδείξεις όλων των προϊόντων που περιείχαν 
βλεοµυκίνη, οι παρούσες ενδείξεις θεωρήθηκαν ως νέες και το κράτος µέλος που προέβαλε 
αντιρρήσεις έκρινε ότι τα υποβληθέντα δεδοµένα ήταν ανεπαρκή για τη χορήγηση άδειας 
κυκλοφορίας για τις νέες προτεινόµενες ενδείξεις. Παρά το γεγονός ότι ο αιτών ήταν πρόθυµος να 
αποσύρει τις ενδείξεις για τις οποίες προβλήθηκε ένσταση από τα ενδιαφερόµενα κράτη µέλη, τα 
κράτη µέλη αναφοράς και άλλα θετικώς διακείµενα ενδιαφερόµενα κράτη µέλη τάχθηκαν υπέρ της 
διατήρησης των εν λόγω ενδείξεων. ∆εδοµένου ότι δεν επιτεύχθηκε συναίνεση, η οµάδα συντονισµού 
για τη διαδικασία αµοιβαίας αναγνώρισης και την αποκεντρωµένη διαδικασία για φαρµακευτικά 
προϊόντα για ανθρώπινη χρήση (CMD(h) παρέπεµψε τη διαδικασία στην Επιτροπή Φαρµάκων για 
Ανθρώπινη Χρήση (CHMP). Η CHMP αξιολόγησε τα διαθέσιµα δεδοµένα προκειµένου να 
τεκµηριωθεί εάν οι δύο ενδείξεις µπορούν να υποστηριχθούν. 
 
Η CHMP επεσήµανε ότι η βλεοµυκίνη χρησιµοποιείται στην κλινική πρακτική από τη δεκαετία του 
1960, γεγονός που εξηγεί την έλλειψη προγράµµατος κλινικής ανάπτυξης. Στην πλειοψηφία των 
δεδοµένων που παρουσιάστηκαν, η βλεοµυκίνη περιγράφεται ως συστατικό χηµειοθεραπευτικών 
σχηµάτων µε χορήγηση πολλαπλών φαρµάκων, περιλαµβανοµένης της σισπλατίνης. Ως εκ τούτου, 
παρά το γεγονός ότι σειρά µελετών και δηµοσιεύσεων καταδεικνύουν την αποτελεσµατικότητα της 
βλεοµυκίνης, δεν είναι εφικτή η αδιαµφισβήτητη τεκµηρίωση της επιµέρους συµβολής της. 
 
Όσον αφορά την ένδειξη για τον καρκίνο κεφαλής και τραχήλου, η CHMP είναι της γνώµης ότι παρά 
τα έκδηλα µειονεκτήµατα που σχετίζονται µε την τοξικότητα της βλεοµυκίνης (πνευµονίτιδα, 
πνευµονική ίνωση, στοµατίτιδα και δερµατικές αλλαγές), η ουσία εξακολουθεί να συµβάλλει στη 
(νεοεπικουρική) θεραπεία της ασθένειας. Συµπληρωµατικά προς την τεκµηρίωση που έχει ήδη 
υποβληθεί στο πλαίσιο της αποκεντρωµένης διαδικασίας και υποστηρίζοντας έναν περιορισµένο 
αλλά αναµφισβήτητο ρόλο της βλεοµυκίνης στη θεραπεία του SCCHN, η συµβολή της, σε 
συνδυασµό µε άλλα χηµειοθεραπευτικά σχήµατα, υποστηρίζεται από µια σειρά πρόσφατων 
εκθέσεων στις οποίες διαπιστώθηκε ποσοστό ανάρρωσης (RR) 34% στη θεραπεία δεύτερης γραµµής 
και βελτίωση στον τοπικό περιοχικό έλεγχο και στο ποσοστό επιβίωσης των ασθενών µε 
προχωρηµένο καρκίνο κεφαλής και τραχήλου (HNC), όταν η βλεοµυκίνη χορηγείται στο πλαίσιο 
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ταυτόχρονης µετεγχειρητικής ακτινοθεραπείας και χηµειοθεραπείας µε µυτοµυκίνη C και 
βλεοµυκίνη. Μολονότι η βλεοµυκίνη δεν θεωρείται, επί του παρόντος, απαραίτητο συστατικό της 
συστηµικής θεραπείας πρώτης γραµµής του SCCHN, εξακολουθεί να αποτελεί θεραπευτική επιλογή 
στη(ν) (ταυτόχρονη) χηµειοθεραπεία, ή σε συνδυασµό µε ακτινοθεραπεία, και, κατά συνέπεια, δεν 
µπορεί να θεωρηθεί παρωχηµένη για την εν λόγω ένδειξη. Ως εκ τούτου, η CHMP έκρινε αποδεκτή 
την ένδειξη. 
 
Όσον αφορά την ένδειξη για το επιδερµοειδές καρκίνωµα των εξωτερικών γεννητικών οργάνων, η 
CHMP επεσήµανε ότι η βλεοµυκίνη εξακολουθεί να χρησιµοποιείται στον καρκίνο του τράχηλου της 
µήτρας και συµφωνήθηκε ότι, παρά τη µέτρια κλινική αποτελεσµατικότητα για τη συγκεκριµένη 
ένδειξη, και στον καρκίνο του πέους, η σηµασία της βλεοµυκίνης για τις εν λόγω ενδείξεις έχει 
καταδειχθεί σε πλήθος πρόσφατων δοκιµών. Πρόσφατα διαπιστώθηκε ότι ο συνδυασµός 
βλεοµυκίνης, βινδεσίνης, µιτοµυκίνης C και σισπλατίνης σε ασθενείς µε υποτροπιάζον και/ή 
µεταστατικό καρκίνωµα εκ πλακώδους επιθηλίου στον τράχηλο της µήτρας είναι επωφελής όσον 
αφορά την επιβίωση, ενώ µια µελέτη φάσης II κατέδειξε ότι η βλεοµυκίνη συµπεριλαµβάνεται στο 
σχετικό κλινικό εναλλακτικό θεραπευτικό σχήµα µε σισπλατίνη σε ασθενείς µε υποτροπιάζοντα 
καρκίνο του τραχήλου. Αν και τα ποσοστά απόκρισης είναι εν γένει υψηλότερα στα σχήµατα που 
περιέχουν βλεοµυκίνη, δεν αµφισβητείται το γεγονός ότι τα επίπεδα τοξικότητας είναι αυξηµένα. 
Επιπλέον, παρά τη διαπιστωµένη δυσκολία αξιολόγησης της επιµέρους αποτελεσµατικότητας της 
βλεοµυκίνης σε αποτελέσµατα που προκύπτουν από συνδυαστικά σχήµατα, η συνολική θετική 
αποτελεσµατικότητα των θεραπευτικών σχηµάτων που περιέχουν τη συγκεκριµένη ουσία 
υποστηρίζει την ένδειξη για βλεοµυκίνη.  
 
Η CHMP έκρινε ότι, παρ' όλο που η βλεοµυκίνη δεν αποτελεί εκ των πραγµάτων συστατικό πρώτης 
γραµµής στη συστηµική θεραπεία του καρκίνου του τράχηλου της µήτρας, εξακολουθεί να αποτελεί 
χρήσιµο κυτταροστατικό φάρµακο το οποίο πρέπει να παραµείνει στη διάθεση των ασθενών που αφορά 
η εν λόγω ένδειξη. Το ίδιο ισχύει και για την ένδειξη του καρκίνου του πέους, η οποία υποστηρίζεται 
από εκθέσεις που υποδεικνύουν µέτρια αποτελεσµατικότητα για τη συγκεκριµένη ασθένεια. Κατά 
συνέπεια, παρά τη διαπιστωµένη τοξικότητα και τη µέτρια αποτελεσµατικότητα, η CHMP εκτίµησε ότι 
η βλεοµυκίνη, εφόσον κριθεί αναγκαία για τις εν λόγω ενδείξεις, αποτελεί µια ιδιαιτέρως χρήσιµη 
θεραπευτική επιλογή στο πλαίσιο της συστηµικής θεραπείας. Στη συνδυαστική θεραπεία, η συµβολή 
της βλεοµυκίνης είναι εξίσου σηµαντική, παρά το γεγονός ότι δεν είναι εφικτή η επιµέρους αξιολόγηση 
της συµβολής της. 
 
Η CHMP επεσήµανε επίσης ότι η βλεοµυκίνη εξακολουθεί να χρησιµοποιείται και αναφέρθηκε στις 
πρόσφατες θεραπευτικές κατευθυντήριες γραµµές στην Ευρώπη και στη Βόρειο Αµερική, όπως αυτές 
που ισχύουν για το SCCHN: Practice Guidelines in Oncology (Κατευθυντήριες γραµµές πρακτικής 
στον τοµέα της ογκολογίας)-τόµος 2.2008 (HCCN, ΗΠΑ), Συνταγολόγιο του CCO (Cancer Care 
Ontario), που αναθεωρήθηκε το 2006/2007, και Guidelines on penile cancer (Κατευθυντήριες 
γραµµές για τον καρκίνο του πέους) (Μάρτιος 2004), όπως καθορίστηκαν από την Ευρωπαϊκή 
Ουρολογική Εταιρεία. 
 
Συµπερασµατικά, η CHMP έκρινε ότι η αποτελεσµατικότητα του προϊόντος υπερτερεί της 
τοξικότητάς του και ότι η σχέση οφέλους/κινδύνου είναι θετική. Κατά συνέπεια, η CHMP είναι της 
γνώµης ότι η βλεοµυκίνη εξακολουθεί να αποτελεί ένα ιδιαιτέρως χρήσιµο χηµειοθεραπευτικό 
φάρµακο και ενέκρινε το σύνολο των προτεινόµενων ενδείξεων για το Bleomycin Pharmachemie:  
 
Η βλεοµυκίνη προορίζεται για θεραπεία: 

- του εκ πλακώδους επιθηλίου καρκινώµατος (SCC) κεφαλής και τραχήλου, των εξωτερικών 
γεννητικών οργάνων και του τραχήλου της µήτρας. 

- του λεµφώµατος Hodgkin. 
- του µη Hodgkin λεµφώµατος υψηλής και ενδιαµέσου κακοήθειας σε ενήλικες. 
- του καρκινώµατος των όρχεων (σεµίνωµα και µη σεµίνωµα). 
- της ενδοϋπεζωκοτικής θεραπείας κακοήθους πλευριτικής συλλογής 
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ΛΟΓΟΙ ∆ΙΑΤΥΠΩΣΗΣ ΓΝΩΜΗΣ  
 
Εκτιµώντας ότι,  
 
- η διαπιστωθείσα αποτελεσµατικότητα της βλεοµυκίνης υπερτερεί των παρατηρούµενων κινδύνων 
τοξικότητας,  
 
- η αποτελεσµατικότητα της βλεοµυκίνης τεκµηριώνεται από τη δηµοσιευµένη βιβλιογραφία και τις 
ισχύουσες θεραπευτικές κατευθυντήριες γραµµές στην Ευρώπη και τη Βόρειο Αµερική 
 
- και λαµβανοµένης υπόψη της τρέχουσας θεραπευτικής χρήσης της βλεοµυκίνης, 
 
η CHMP εισηγήθηκε τη χορήγηση αδειών κυκλοφορίας για τις οποίες η περίληψη χαρακτηριστικών 
του προϊόντος, η επισήµανση και το φύλλο οδηγιών χρήσης παραµένουν ως έχουν στις τελικές 
εκδόσεις που εκπονήθηκαν στο πλαίσιο της διαδικασίας της οµάδας συντονισµού, όπως αναφέρεται 
στο Παράρτηµα III για το Bleomycin Pharmachemie και τις συναφείς ονοµασίες (βλ. Παράρτηµα I). 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙII 
 

ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΦΥΛΛΟ 
Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣHΣ 
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Τα ισχύοντα Περίληψη των Χαρακτηριστικών του Προϊόντος, επισήµανση και φύλλο οδηγιών 
χρήσης είναι οι τελικές εκδόσεις που επιτεύχθηκαν κατά τη διάρκεια της διαδικασίας της οµάδας 
Συντονισµού. 


