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Kérdések és valaszok a Pharmachemie BV altal forgalmazott, 15 E/ampulla
hataserosségii
Bleomycin
oldatos injekciohoz valo porra vonatkozo beterjesztéssel kapcsolatban

Az Europai Gyogyszeriigynokség (EMEA) az Eurdpai Unid tagallamai kozott a Pharmachemie BV
altal forgalmazott Bleomycin injekcid nevii készitmény engedélyezésével kapcsolatban kialakult
nézeteltérést kovetd beterjesztési eljarast lezarta. Az Ugyndkség emberi felhasznélasra szant
gyogyszerekkel foglalkozo bizottsaga (CHMP) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a Pharmachemie BV
altal forgalmazott Bleomycin injekcid elényei meghaladjak a kockazatokat, igy kiadhatd az Eurdpai
Unio tagallamaira és az Europai Gazdasagi Térségre érvényes forgalomba hozatali engedély.

A feliilvizsgalatot egy ,,29. cikk szerinti” beterjesztés' értelmében végezték el.

Milyen tipusu gyégyszer a Bleomycin?

A Bleomycin olyan rakellenes gyogyszer, amelyet a fej-nyak régio, a cervix (méhnyak) és a kiilsé
nemi szervek, bizonyos limfomatipusok (a nyirokrendszer daganatai), mint példaul a Hodgkin-kor és a
here rakos megbetegedéseinek kezelésére alkalmaznak. A Bleomycin tovabba alkalmazhato a
melliiregbe torténd kozvetlen befecskendezésre, igy kezelve a rakos megbetegedésbol fakado
folyadékgytilemet a tiidében.

A Bleomycint majdnem mindig mas rakellenes gyogyszerrel vagy besugarzassal kombindlva
alkalmazzak. A Bleomycin egy citosztatikus vegyiilet, amely azt jelenti, hogy a szer megéllitja a sejtek
burjanzasat. A Bleomycin beépiil a sejtek genetikai anyagat képezd DNS szalaiba, amelyek igy eltornek.
Ennek eredményeképpen a sejtek képtelenné valnak a szaporodasra.

Miért végezték el a Bleomycin feliilvizsgalatat?

A Pharmachemie BV 2007. jalius 10-én a decentralizalt eljaras keretében benytjtotta a Bleomycin
oldatos injekciohoz valo por 15 E/ampulla termékre vonatkozé forgalomba hozatali engedély iranti
kérelmét, amelyben Hollandia volt a referencia tagallam. A vallalat az alabbi orszagokra vonatkozoan
szerette volna megkapni a forgalomba hozatali engedélyt: Ausztria, Belgium, Bulgaria, Cseh
Koztarsasag, Dénia, Esztorszag, Franciaorszag, Lengyelorszag, Lettorszag, Litvania, Luxemburg,
Németorszag, Norvégia, Olaszorszag, Portugalia, Spanyolorszag, Szlovakia és Szlovénia (az érintett
tagallamok). Ezek a tagallamok nem tudtak megallapodasra jutni. A gyogyszerek szabalyozasaval
foglalkozé holland tigynokség, a Gyogyszerértékeld Tanacs, 2008. november 3-an az ligyet a CHMP
elé terjesztette.

A beterjesztés alapjat az képezte, hogy Németorszag nem tudta elfogadni a rakellenes javallatok
némelyikét, mivel ebben az orszagban nem ismerték el azokat elfogadhatonak a bleomicinnel
kapcsolatban. A javallatok koziil a ,,fej-nyak régio rakja” és a ,.kiils6 nemi szervek epidermoid rakja,
mint példaul a péniszrak, vagy a méhnyakrak™ torlésre keriilt az engedélyezett javallatok koziil,
minden bleomicintartalmi termékkel kapcsolatban Németorszagban, mivel a haszon/kockazat aranyt
ezen javallatokban kedvezdtlennek itélték meg. Németorszag ugy itélte meg, hogy a benyujtott adatok
elégtelenek voltak a javasolt javallatokra vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasara. A

' A modositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikke, potencialisan sulyos kozegészségiigyi kockazaton alapuld
beterjesztés.
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referencia tagallam és a tobbi pozitiv hozzaallasu érintett tagallam a javallatok megtartasa mellett
foglalt allast. Mivel nem sikeriilt megegyezésre jutni, az eljarast a CHMP elé terjesztették. A CHMP
értekelte a rendelkezésre allo adatokat annak megallapitasa érdekében, hogy alatamaszthato-e a két
javallat.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

Az aktualisan rendelkezésre allo adatok, beleértve a kozzétett irodalmat és az aktualis kezelési
iranymutatasokat, valamint a bizottsagban folytatott tudomanyos vita alapjan a CHMP arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy a Pharmachemie BV 4ltal forgalmazott Bleomycin injekcid el6nyei
meghaladjak a kockazatait, ezért a Bleomycin forgalomba hozatali engedélyét minden érintett
tagallamban meg kell adni.

Az Europai Bizottsag 2009. marcius 12-én hatarozatot adott ki.
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