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INIMRAVIMIKOMITEE

ARVAMUS PARAST ARTIKLI 30 KOHAST ESILDIST
Gemzar

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): gemtsitabiin

TAUSTATEAVE

Gemzar 200 mg, 1000 mg infusioonilahuse pulber on purimidiini antagonist ja seda manustatakse
soliidtuumorite raviks. Ravim on nédidustatud p6ievahi, kaugel earenenud mittevaikerakk-kopsuvahi,
kaugel earenenud kdhunaddrmevahi, rinnanddrmevahi ja munasarjavahi raviks.

8. juunil 2007 esitas Euroopa K omisjon Euroopa Ravimiametile parandatud direktiivi 2001/83/EU
artikli 30 kohase esildise ravimi Gemzar riiklikult heaks kiidetud ravimi omaduste kokkuvotete,
maérgistuste ja pakendi infolehtede, seal hulgas kvaliteediaspektide Uhtlustamiseks.

Esildise aluseks olid Gemzari Euroopa Liidu liikmesriikides heakskiidetud ravimi omaduste kokkuvotete,
seal hulgas kvaliteediaspektide erinevused, eelkdige seoses heakskiidetud néidustuste, annustamise,
vastunéidustuste ja hoiatustega.

See ravim kuulub ravimite loetellu, mille ravimi omaduste kokkuvotted kuuluvad Uhtlustamisele.
Menetlus algas 21. juunil 2007. Mtgiloa hoidja esitas téiendava teabe 20. detsembril 2007.

2008. aasta juuni koosolekul oli inimravimite komitee kdiki esitatud andmeid ja komiteesi sest teaduslikku
arutelu arvesse vottes arvamusel, et ravimi omaduste kokkuvotete, méargistuse ja pakendi infolehe,

seal hulgas kvaliteediaspektide Uihtlustamise ettepanek on vastuvdetav ning nimetatud dokumente tuleb
muuta.

Inimravimite komitee esitas positiivse arvamuse 26. juunil 2008, soovitades Uhtlustada Gemzari ravimi
omaduste kokkuvétted, méargistused ja pakendi infolehed, sealhulgas kvaliteediaspektide osas.

Asjaomased raviminimetused on esitatud | lisas, teaduslikud jéreldused 1 lisas ning muudetud ravimi
omaduste kokkuvéte, margistus ja pakendi infoleht |11 lisas.

Euroopa Komisjon tegi otsuse 23. septembril 2008.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 13
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu
© European Medicines Agency, 2008. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



	TAUSTATEAVE

