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30 ARTIKLAN MUKAISEEN MENETTELYYN LITTYVA LAUSUNTO

Gemzar
Kansainvélinen yleisnimi (INN): gemsitabiini

TAUSTATIETOA

Gemzar, jota on saatavana 200 mg:n ja 1 000 mg:n infuusiokuiva-aineena liuosta varten, on
pyrimidiiniantagonisti ja sitd k&ytetadn kiinteiden kasvainten hoitoon. Sen kéyttGaiheena on virtsarakon
sydvan, edenneen ei-pienisoluisen keuhkosyévan, edenneen haimasyévan, rintasyovén ja
munasarjasyévan hoito.

Euroopan komissio esitti 8. kesdkuuta 2007 Euroopan ladkevirastolle lausuntopyynnon direktiivin
2001/83/EY, sellaisena kuin se on muutettuna, 30 artiklan mukaisesti. Menettelyn tarkoituksena oli
kansallisesti hyvéksyttyjen Gemzar-ladkevalmisteen valmisteyhteenvetojen, myyntipaéllysmerkintdjen ja
pakkausselosteiden yhtendistdminen mukaan lukien laadulliset ndkékohdat.

Menettelyn aloittamisen perusteena olivat eroavuudet EU:n jasenvaltioissa hyvaksytyissa Gemzarin
valmisteyhteenvedoissa mukaan lukien laadulliset ndkékohdat. Eroja oli 1&hinnd hyvaksytyissa
kayttdaiheissa, annostelussa, vasta-aiheissa ja varoituksissa.

Tama ladkevalmiste kuuluu niiden tuotteiden listalle, joiden valmisteyhteenvedot tulee yhtendistaa.

Menettely aloitettiin 21. kesdkuuta 2007. Myyntiluvan haltija toimitti tdydentévia tietoja 20. joulukuuta
2007.

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kéydyn tieteellisen keskustelun perusteella CHMP katsoi kesakuussa
2008 pitdmassaén kokouksessa, ettd ehdotus valmisteyhteenvedon, myyntipaallysmerkint6jen ja
pakkausselosteen seka laadullisten nakdkohtien yhtendistdmiseksi oli hyvéksyttévé ja etté niita tulee
muuttaa ehdotuksen mukaan.

CHMP antoi 26. kesédkuuta 2008 mydnteisen lausunnon, jossa se suositteli Gemzarin valmisteyhteenvedon,
myyntipaéllysmerkint6jen ja pakkausselosteen yhtendistamista laadulliset nakékohdat mukaan lukien.

Kyseisten tuotenimien luettelo on liitteessa I. Tieteelliset johtopaattkset ovat liitteessé 11 ja muutettu
valmisteyhteenveto, myyntipaallysmerkinnét seka pakkausseloste liitteessa Ill.

Euroopan komissio teki paatdksen asiasta 23. syyskuuta 2008.
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