PRIEDAS 1

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS, FARMACINE FORMA, STIPRUMAS,
VARTOJIMO BUDAS, SALIU NARIU RINKODAROS TEISES TURETOJAI



Salis naré Rinkodaros PareiSkéjas Sugalvotas pavadinimas |Stiprumas Farmaciné Vartojimo bidas Turinys
teisés turétojas forma (koncentraci
ja)
Austrija Pharmachemie B.V. |Bleomycin 15V milteliai Vartoti { raumenis 15V (USP)/
Swensweg 5 ,,Pharmachemie” 15000 |(USP)/buteliuke |injekciniam Vartoti po oda buteliuke
P.O. Box 552 LE. - Pulver zur tirpalui Vartoti  vena
2003 RN Haarlem, |Herstellung einer Vartoti | arterija
Nyderlandai Injektionslosung Vartoti i kriitinplévés ertme
Vartoti vietiskai
Belgija Pharmachemie B.V. |BLEOMYCINE TEVA |15V milteliai Vartoti { raumenis 15V (USP)/
Swensweg 5 15U poeder voor (USP)/buteliuke |injekciniam Vartoti po oda buteliuke
P.O. Box 552 oplossing voor injectie tirpalui Vartoti { veng
2003 RN Haarlem, Vartoti | arterija
Nyderlandai Vartoti i kriitinplévés ertme
Vartoti | pilvaplévés ertme
Vartoti | navika
Bulgarija Pharmachemie B.V. |Bleomycine Teva 15U, |15V milteliai Vartoti { raumenis 15V (USP)/
Swensweg 5 Mpax 3a MHKEKIHOHEH (USP)/buteliuke |injekciniam Vartoti po oda buteliuke
P.O. Box 552 pasTBOp tirpalui Vartoti | vena
2003 RN Haarlem, Vartoti | arterija
Nyderlandai Vartoti i kriitinplévés ertme
Vartoti | pilvaplévés ertme
Vartoti | navika
Cekijos Pharmachemie B.V. |Bleomycin-Teva 15U, 15V milteliai Vartoti { raumenis 15V (USP)/
Respublika Swensweg 5 prasek pro ptipravu (USP)/buteliuke |injekciniam Vartoti po oda buteliuke
P.O. Box 552 injekéniho roztoku tirpalui Vartoti | vena
2003 RN Haarlem, Vartoti | arterija
Nyderlandai Vartoti i kriitinplévés ertme
Vartoti | pilvaplévés ertme
Vartoti | navika
Danija Pharmachemie B.V. |Bleomycin “Teva” 15V milteliai Vartoti { raumenis 15V (USP)/
Swensweg 5 (USP)/buteliuke |injekciniam Vartoti po oda buteliuke
P.O. Box 552 tirpalui Vartoti  vena




Salis naré Rinkodaros Pareiskéjas Sugalvotas pavadinimas |Stiprumas Farmaciné Vartojimo budas Turinys
teisés turétojas forma (koncentraci
ja)
2003 RN Haarlem, Vartoti | arterija
Nyderlandai Vartoti i kriitinplévés ertme
Vartoti | pilvaplévés ertme
Vartoti | navika
Estija Pharmachemie B.V. |Bleomycin Teva 15V milteliai Vartoti { raumenis 15V (USP)/
Swensweg 5 (USP)/buteliuke |injekciniam Vartoti po oda buteliuke
P.O. Box 552 tirpalui Vartoti  vena
2003 RN Haarlem, Vartoti | arterija
Nyderlandai Vartoti i kriitinplévés ertme
Vartoti | pilvaplévés ertme
Vartoti | navika
Prancuzija Pharmachemie B.V. |Bleomycine TEVA 15 15V milteliai Vartoti { raumenis 15V (USP)/
Swensweg 5 000 UI, poudre pour (USP)/buteliuke |injekciniam Vartoti po oda buteliuke
P.O. Box 552 solution injectable tirpalui Vartoti | vena
2003 RN Haarlem, Vartoti | arterija
Nyderlandai Vartoti i kriitinplévés ertme
Vartoti | pilvaplévés ertme
Vartoti | navika
Vokietija Pharmachemie B.V. |Bleo-TEVA 15 mg Pulver |15V milteliai Vartoti { raumenis 15V (USP)/
Swensweg 5 zur Herstellung einer (USP)/buteliuke |injekciniam Vartoti | vena buteliuke
P.O. Box 552 Injektionslosung tirpalui Vartoti i kriitinpléves ertmg
2003 RN Haarlem,
Nyderlandai
Italija Pharmachemie B.V. |Bleomicina TEVA, 15U |15V milteliai Vartoti | raumenis 15 V (USP)/
Swensweg 5 polvere per soluzione (USP)/buteliuke |injekciniam Vartoti po oda buteliuke
P.O. Box 552 iniettabile tirpalui Vartoti | vena
2003 RN Haarlem, Vartoti | arterija
Nyderlandai Vartoti i kriitinplévés ertme
Vartoti | pilvaplévés ertme
Vartoti | navika
Latvija Pharmachemie B.V. |Bleomycin Teva 15V milteliai Vartoti { raumenis 15 V (USP)/




Salis naré Rinkodaros Pareiskéjas Sugalvotas pavadinimas |Stiprumas Farmaciné Vartojimo budas Turinys
teisés turétojas forma (koncentraci
ja)
Swensweg 5 (USP)/buteliuke |injekciniam Vartoti po oda buteliuke
P.O. Box 552 tirpalui Vartoti  vena
2003 RN Haarlem, Vartoti | arterija
Nyderlandai Vartoti i kriitinplévés ertme
Vartoti | pilvaplévés ertme
Vartoti | navika
Lietuva Pharmachemie B.V. |Bleomycin Teva 15V 15V milteliai Vartoti { raumenis 15V (USP)/
Swensweg 5 milteliai injekciniam (USP)/buteliuke |injekciniam Vartoti po oda buteliuke
P.O. Box 552 tirpalui tirpalui Vartoti  vena
2003 RN Haarlem, Vartoti | arterija
Nyderlandai Vartoti i kriitinplévés ertme
Vartoti | pilvaplévés ertme
Vartoti | navika
Liuksemburgas Pharmachemie B.V. |BLEOMYCINE TEVA |15V milteliai Vartoti { raumenis 15V (USP)/
Swensweg 5 15U poudre pour solution |(USP)/buteliuke |injekciniam Vartoti po oda buteliuke
P.O. Box 552 injectable tirpalui Vartoti | vena
2003 RN Haarlem, Vartoti | arterija
Nyderlandai Vartoti i kriitinplévés ertme
Vartoti | navika
Nyderlandai Pharmachemie B.V. |Bleomycine 15 U (USP), |15V milteliai Vartoti { raumenis 15V (USP)/
Swensweg 5 poeder voor oplossing (USP)/buteliuke |injekciniam Vartoti po oda buteliuke
P.O. Box 552 voor injectie tirpalui Vartoti  vena
2003 RN Haarlem, Vartoti | arterija
Nyderlandai Vartoti i kriitinplévés ertme
Vartoti | pilvaplévés ertme
Vartoti | navika
Norvegija Pharmachemie B.V. |Bleomycin Teva, Pulver |15V milteliai Vartoti { raumenis 15V (USP)/
Swensweg 5 og vaske til (USP)/buteliuke |injekciniam Vartoti po oda buteliuke
P.O. Box 552 injeksjonsvaeske, tirpalui Vartoti { vena
2003 RN Haarlem, |opplesning Vartoti | arterija
Nyderlandai Vartoti i kriitinplévés ertme




Salis naré Rinkodaros Pareiskéjas Sugalvotas pavadinimas |Stiprumas Farmaciné Vartojimo budas Turinys
teisés turétojas forma (koncentraci
ja)
Vartoti | pilvaplévés ertme
Vartoti | navika
Lenkija Pharmachemie B.V. |Bleomycin Teva 15V milteliai Vartoti { raumenis 15V (USP)/
Swensweg 5 (USP)/buteliuke |injekciniam Vartoti po oda buteliuke
P.O. Box 552 tirpalui Vartoti  vena
2003 RN Haarlem, Vartoti | arterija
Nyderlandai Vartoti i kriitinplévés ertme
Vartoti | pilvaplévés ertme
Vartoti | navika
Portugalija Pharmachemie B.V. |Bleomicina Teva 15V milteliai Vartoti { raumenis 15V (USP)/
Swensweg 5 (USP)/buteliuke |injekciniam Vartoti po oda buteliuke
P.O. Box 552 tirpalui Vartoti | vena
2003 RN Haarlem, Vartoti | arterija
Nyderlandai Vartoti i kriitinplévés ertme
Vartoti | pilvaplévés ertme
Vartoti | navika
Slovakijos Pharmachemie B.V. [Bleomycin-Teva prasok |15V milteliai Vartoti | raumenis 15 V (USP)/
Respublika Swensweg 5 na injek¢ény roztok (USP)/buteliuke |injekciniam Vartoti po oda buteliuke
P.O. Box 552 tirpalui Vartoti | vena
2003 RN Haarlem, Vartoti | arterija
Nyderlandai Vartoti i kriitinplévés ertme
Vartoti | pilvaplévés ertme
Vartoti | navika
Slovénija Pharmachemie B.V. [Bleomicin Teva 15 U 15V milteliai Vartoti | raumenis 15 V (USP)/
Swensweg 5 (USP), prasek za (USP)/buteliuke |injekciniam Vartoti po oda buteliuke
P.O. Box 552 raztopino za injiciranje tirpalui Vartoti { veng
2003 RN Haarlem, Vartoti | arterija
Nyderlandai Vartoti i kriitinplévés ertme
Vartoti | pilvaplévés ertme
Vartoti | navika
Ispanija Pharmachemie B.V. |Bleomicina Teva 15Ul |15V milteliai Vartoti { raumenis 15 V (USP)/




Vartoti | pilvaplévés ertme
Vartoti | navika

Salis naré Rinkodaros Pareiskéjas Sugalvotas pavadinimas [Stiprumas Farmaciné Vartojimo budas Turinys
teisés turétojas forma (koncentraci
ia)
Swensweg 5 polvo para solucion (USP)/buteliuke |injekciniam Vartoti po oda buteliuke
P.O. Box 552 inyectable EFG tirpalui Vartoti  vena
2003 RN Haarlem, Vartoti | arterija
Nyderlandai Vartoti i kriitinplévés ertme




IT PRIEDAS

MOKSLINES ISVADOS



MOKSLINES ISVADOS

BLEOMYCIN PHARMACHEMIE IR SUSIJUSIU PAVADINIMU VAISTU MOKSLINIO
IVERTINIMO BENDROJI SANTRAUKA (ZIURETI I PRIEDA)

Bleomicinas yra citostatinis antibiotikas: tai struktiiriSkai giminingy, Sarminiy, tirpiy vandenyje
glikopeptidiniy antibiotiky miSinys, kuris turi citostatini poveiki. Bleomicino poveiki lemia jo geb¢jimas
prisijungti prie viengubos arba dvigubos DNR spiralés ir sutraukyti DNR granding. Taip sustabdomas
lasteliy dalijimasis, augimas ir DNR sintezé. Bleomicinas taip pat kiek silpniau veikia RNR ir baltymy
sinteze¢. Bleomicinas beveik visada skiriamas kartu su kitais citostatiniais vaistais ir / arba radioterapija.
Nyderlanduose bleomicinu Siuo metu gydomos tokios ligos:

- Kaklo ir sprando ragéjanciy lasteliy karcinoma (SCCHN)

- ISoriniy Iytiniy organy ragéjanciy lgsteliy karcinoma: varpos karcinoma, gimdos kaklelio karcinoma
- Ne Hodzkino tipo limfoma ir kitos piktybinés limfomos

- Seklidziy karcinoma

- Piktybiné pleuros eksudacija (intrapleurinis gydymas)

Bleomycin Pharmachemie paraiSka buvo pateikta kaip generinio vaisto paraiska, remiantis 1997 m. lapkricio
18 d. Nyderlanduose iSduota referencinio preparato rinkodaros teise. PrieStaraujanti valstyb¢ naré Vokietija
pateiké abejoniy dél siilomy indikacijy. Kadangi Vokietijoje pradinio vaisto naudos ir rizikos santykis buvo
ivertintas neigiamai ir dél to bleomicino produkty indikacijos buvo pasalintos i§ patvirtinty indikacijy, $ios
indikacijos svarstytos kaip naujos. PrieStaraujancios valstybés narés manymu, pateikty irodymy nepakanka,
kad bty galima suteikti rinkodaros teis¢ naujoms indikacijoms. Nors pareiskéjas sutiko iSbraukti
indikacijas, dél kuriy priestaravo Vokietija, referenciné valstybé naré¢ ir kitos teigiamai nusiteikusios Salys
noréjo palikti $ias indikacijas. Kadangi susitarti nepavyko, Koordinacing savitarpio pripazinimo ir
decentralizuoty procediiry (zmonéms skirti vaistai) grupé CMD(h) perdavé procediira Zmonéms

skirty vaistiniy preparaty komitetui (CHMP). Pastarasis iStyré pateiktus duomenis, sickdamas nustatyti, ar
dvi naujos indikacijos tikrai pagristos.

CHMP pabréze, kad bleomicinas klinikoje naudojamas nuo 1960-yjy. Tai paaiskina, kodél nebuvo sudaryta
klinikiné programa. Pateikti duomenys pristato bleomicing kaip multichemoterapijos komponenta, kuris
skiriamas kartu su cisplatina. Tod¢l individualaus bleomicino poveikio vienareik§miskai nustatyti negalima.
Vis délto daugelyje tyrimy ir straipsniy bleomicino poveikis jrodytas.

Dél kaklo ir sprando karcinomos, CHMP mano, kad, nepaisant toksiskumo (pulmonitas, plauciy fibroze,
stomatitas, odos pazeidimai), bleomicinas vis tiek reikalingas (kaip neoadjuvantas) gydymui. Dokumentai,
kurie buvo parengti per decentralizuota procediira, irodo nedideli, bet uztikrinta bleomicino poveiki gydant
kaklo ir sprando ragé¢janciy lasteliy karcinoma. Juos papildo keletas naujy pranesimy, kuriuose nurodoma,
kad bleomicinas, kombinuojamas su kitais chemoterapiniais preparatais, padidina pasveikimo dazni (RR) 34
% antroje gydymo pakopoje ir pagerina lokalia bei regioning auglio kontrolg ir i§gyvenamuma pacienty,
serganciy iSplitusia galvos ir kaklo karcinoma (HNC), kai skiriamas kartu su pooperacine radioterapija ir
chemoterapija mitocinu C. Bleomicinas §iuo metu néra naudojamas kaip biitinas pirmosios pakopos
sisteminio kaklo ir sprando ragéjanciy lasteliy karcinomos gydymo komponentas, taciau kartais jis gali buti
skiriamas (kartu su kitais vaistais arba radioterapija). Todél §iai indikacijai jo, kaip absoliutaus vaisto,
priskirti negalima. CHMP nusprendé, kad $i indikacija nepriimtina.

D¢l indikacijos epiderminei iSoriniy lytiniy organy karcinomai gydyti, CHMP pazyméjo, kad bleomicinas
$iuo metu naudojamas gimdos kaklelio gydymui. Pripazistama, kad nors Sios indikacijos ir varpos véZzio
atveju jis veikia silpnai, nauji tyrimai irodo teigiama jo poveikij gydant $ias ligas. Bleomicino, vindezino,
mitomicino C ir cisplatinos kombinacija padidino pacienty, kurie sirgo pasikartojancia arba metastazine
ragé¢janciy lasteliy kaklelio karcinoma, iSgyvenamuma. II fazés tyrimas rodo, kad pacientéms, kurioms
pasikartojo kaklelio vézys, bleomicinas tinka kaip cisplatinai alternatyvus gydymas. Nors rezultatai gydant
kombinacijomis su bleomicinu ir geresni, tac¢iau toksiSkumo irgi uzregistruojama daugiau. Be to,



pripaZistama, kad individualaus bleomicino veiksmingumo nustatyti nejmanoma, kai gydoma pagal
kombinuoto gydymo schemas. Vis délto apibendrinant galima teigti, kad gydymo schemos, i kurias jtrauktas
bleomicinas, veikia geriau ir §i indikacija tvirtintina.

CHMP nutaré, kad nors bleomicinas ir neskiriamas kaip pirmos pakopos sisteminis vaistas gimdos kaklelio
veéziui gydyti, jis vis tiek yra naudingas ir turi i8likti kaip galimas vaistas sergantiesiems §ia liga. Tas pats
tinka ir varpos vézio atveju. Indikacija pakankamai pagrindzia tyrimai, rodantys nedideli veiksminguma
gydant Sia liga. Nepaisydamas menko veiksmingumo ir didoko toksiskumo, CHMP mano, kad bleomicinas
yra tinkamas sisteminio gydymo variantas, kai to biitinai reikia. Kombinuotas su kitais preparatais gydymas
bleomicinu irgi naudingas, nors individuali bleomicino nauda negali biiti nustatyta.

CHMP taip pat pazyméjo, kad bleomicinas $iuo metu naudojamas ir irasytas { dabartines kaklo ir sprando
ragéjanciy lasteliy karcinomos gydymo rekomendacijas Europoje ir Siaurés Amerikoje: praktinés
onkologijos rekomendacijos v.2.2008 (HCCN, JAV), CCO (Cancer Care Ontario) formuluoté, persvarstyta
2006/2007; varpos vézio gydymo rekomendacijos (2004 m. kovo mén.), Europos urology asociacija.

Taigi CHMP nustaté, kad vaisto veiksmingumas nusveria toksiskuma, o nauda — rizika. CHMP mano, jog
bleomicinas vis dar yra vertingas chemoterapinis vaistas, ir nustato tokias Bleomycin Pharmachemie
indikacijas:

Bleomicinas skiriamas Sioms ligoms gydyti:
- Kaklo ir sprando, isoriniy lytiniy organy ir gimdos kaklelio ragéjanciy lqsteliy karcinoma (SCC)
- Hodzkino limfoma
- Vidutiniskai ir labai piktybiné suaugusiyjy ne Hodzkino tipo limfoma
- Séklidziy karcinoma (seminoma ir neseminoma)
- Piktybiné pleuros eksudacija (intrapleurinis gydymas)



NUOMONES PAGRINDIMAS
Kadangi
- nustatytas bleomicino veiksmingumas nusveria toksiskumo rizika,

- bleomicino veiksmingumas gali buti vertinamas remiantis publikuotais tyrimais ir jau naudojamomis
gydymo rekomendacijomis Europoje ir Siaurés Amerikoje,

- taip pat atsizvelgdamas i dabartinj klinikini bleomicino naudojima,
CHMP rekomenduoja suteikti rinkodaros teisg ir preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir

pakuotés lapelis lieka tokie patys, kaip nustatyta Koordinacinés grupés procediiroje ir kaip nurodyta
Bleomycin Pharmachemie ir susijusiy pavadinimy vaisty III priede (zr. [ prieda).
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III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA, ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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Galiojanti preparato charakteristiky santrauka, Zenklinimas ir pakuotes lapelis yra galutinés versijos, gautos
koordinavimo grupés procediiros metu.
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