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Kysymyksiad ja vastauksia lausuntomenettelysta, joka koskee valmistetta
Bleomycin
jauheinjektioliuosta varten, 15 U/injektiopullo, valmistaja Phar machemie BV

Euroopan l88kevirasto (EMEA) on pééttanyt lausuntopyyntémenettelyn, joka aiheutui Euroopan
unionin jésenvaltioiden erimielisyydestd Pharmachemie BV -yhtion valmistaman Bleomycin-
injektiolagkkeen myyntiluvan suhteen. Viraston |a&kevalmistekomitea (CHMP) totes, etta
Pharmachemie BV -yhtién valmistaman Bleomycin-injektion hy6ty on sen riskga suurempi, ja
myyntilupa voidaan mydntda Euroopan unionin ja Euroopan tal ousal ueen jésenvaltioissa.

Arviointi suoritettiin ns. 29 artiklan mukaisen lausuntopyyntdmenettelyn mukaisesti®.

Mitéa Bleomycin on?

Bleomycin on sydpdéadke, jota kaytetdan tiettyjen pdan ja kaulan, kohdunkaulan ja ulkoisten
sukupuolidlinten tiettyjen syOpéatyyppien, tiettyjen imukudossy6pien kuten Hodgkinin taudin seké
kivessyOvan hoitoon. Bleomycinia voidaan kayttdd my6s injektiona suoraan rintaonteloon syovasta
johtuneen nesteen ker&antymisen hoitamiseks.

Bleomycinia kaytetéan 18hes aina yhdessa syopa 88kkeiden tai sddehoidon kanssa.

Bleomycin on solujen kasvun pyséyttava aine. Bleomycin tunkeutuu DNA-sédikeiden, solujen genesttisen
materiaalin, Sisilleja saa sdikeet katkeamaan. Sen seurauksena solut elvét voi lisdantya

Miksi Bleomycinin tiedot tarkastettiin?

Pharmachemie BV haki myyntilupaa valmisteelle Bleomycin-jauhe injektiota varten
15 Ulinjektiopullo hagjautetussa menettelyssa 10.7.2007 Alankomaiden toimiessa viitejdsenvaltiona.
Yhtié halus myyntiluvan myonnettdvaks Itévallassa, Belgiassa, Bulgariassa, TSekin tasavallassa,
Tanskassa, Virossa, Ranskassa, Saksassa, Italiassa, Latviassa, Liettuassa, Luxemburgissa, Norjassa,
Puolassa, Portugalissa, Slovakiassa, Soveniassa ja Espanjassa (asianosaiset jasenvaltiot). Nama
jasenvaltiot eivdt onnistuneet paddsemaan sopimukseen. Alankomaiden |&&kevirasto dirs asian
|&8keval mistekomitealle 3.11.2008.

Lausuntopyynndn perusteena oli, ettéd Saksa e voinut hyvaksya erdita syévan hoitoon liittyvia
kayttoaiheita, koska niitd ei maassa tunnustettu hyvaksyttéaviksi bleomysiinille. Kéyttdaiheet " péén ja
kaulan syopd’ ja " ulkoisten sukupuolielinten ihosyOpa kuten siittimen syopé tai kohdunkaulan syopa’
oli poistettu kaikkien bleomysiinia sisdtévien tuotteiden hyvaksytyista kayttdaiheista Saksassa, koska
bleomysiinin hyoty-riskisuhdetta ndissa kayttdaiheissa pidettiin negatiivisena. Saksa piti toimitettuja
tietoja riittamattomind myyntiluvan myontamiselle ehdotettuihin kayttdaiheisiin. Viitgdsenvaltio ja
muut asianosaiset jasenvaltiot kannattivat ndiden kayttoaiheiden séilyttamista. Koska yksimielisyytta
e voitu saavuttaa, kysymys diirrettiin ladkevalmistekomiteale. Laékevalmistekomitea arvioi

Mitka ovat 1adkevalmistekomitean johtopaattkset?
Kaytettavissa olevien tietojen, mukaan lukien julkaistu kirjallisuus ja voimassa olevat hoito-ohjest,
sekd komitean sisdisen tieteellisen keskustelun perusteella la&kevalmistekomitea katsoi, etté

! Muutetun direktiivin 2001/83/EY 29 artikla, lausuntopyyntd kansanterveyteen kohdistuvan potentiaalisesti
vakavan riskin nojalla.
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Pharmachemie BV:n valmistaman Bleomycin-injektion hydty on sen riskeja suurempi ja etté siks
Bleomycinille pitdis myontda myyntilupa kaikissa asianosai sissa jésenmai ssa.

Euroopan komissio teki asiasta pagttksen 12.3.20009.
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