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Klausimai ir atsakymai dél kreipimosi procediiros dél
bendrovés ,,Pharmachemie BV* gaminamy
Bleomycin milteliy injekciniam tirpalui (15 V/but.) ruosti

Europos vaisty agentiira (EMEA) uzbaigé kreipimosi procedira, vykdyta Europos Sajungos
valstybéms naréms nesutarus del Bleomycin injekcinio vaisto, kuri gamina bendrové ,,Pharmachemie
BV*, rinkodaros teisés. Agentiiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende,
kad ,,Pharmachemie BV* gaminamo Bleomycin injekcinio vaisto nauda yra didesné¢ uz jo keliama
rizika ir kad galima suteikti jo rinkodaros teis¢ Europos Sajungos valstybése narése ir Europos
ekonominéje erdvéje.

Perzitra atlikta pagal 29 straipsnyje numatyta kreipimosi procediira'.

Kas yra Bleomycin?

Bleomycin yra prie$vézinis vaistas tam tikry formy galvos ar kaklo, gimdos kaklelio ir iSoriniy lytiniy
organy véziui gydyti; tam tikry formy limfomai (limfinés sistemos véziui), pvz., Hodzkino ligai; ir
séklidziy véziui gydyti. Preparata Bleomycin taip pat galima naudoti tiesiogiai suleidziant | krutinés
lasta vézio sukeltam skys¢iy kaupimuisi plauciuose gydyti.

Bleomycin beveik visuomet naudojamas kartu su prieSvéziniais vaistais arba taikant radioterapija.
Bleomycin yra citostatiné medziaga, t. y. ji stabdo lasteliy augima. Bleomicinas isiterpia { DNR (lasteliu
genetinés medziagos) vijas ir §ios nutriiksta. Todél lastelés negali daugintis.

Kodél buvo perziarétas Bleomycin?

2007 m. liepos 10 d. bendrové ,,Pharmachemie BV® pateiké paraiSska suteikti Bleomycin milteliy
injekciniam tirpalui (15 V/but.) ruosti rinkodaros teis¢ pagal decentralizuota procediira, kurioje
Nyderlandai dalyvavo kaip referenciné valstybé naré¢. Bendrové noré¢jo, kad rinkodaros teisé biity
suteikta Austrijoje, Belgijoje, Bulgarijoje, Cekijoje, Danijoje, Estijoje, Pranciizijoje, Vokietijoje,
Italijoje, Latvijoje, Lietuvoje, Liuksemburge, Norvegijoje, Lenkijoje, Portugalijoje, Slovakijoje,
Slovénijoje ir Ispanijoje (susijusiose valstybése narése). Sioms valstybéms naréms nepavyko susitarti.
2008 m. lapkricio 3 d. Nyderlandy vaisty reguliavimo agenttira (Vaisty vertinimo taryba) perdavé §i
klausima svarstyti CHMP.

Kreipimosi procediira pradéta todél, kad Vokietija negal¢jo pritarti kai kurioms i§ Sio preparato
priesvéziniy indikacijuy, nes Sios bleomicino indikacijos Vokietijoje nepripazintos kaip priimtinos.
Indikacijos ,,galvos ir kaklo karcinoma® ir ,,iSoriniy lyties organy plokscialasteliné karcinoma, pvz.,
varpos arba gimdos kaklelio karcinoma“ buvo iSbrauktos i§ visy Vokietijoje parduodamy preparaty,
kuriy sudétyje yra bleomicino, patvirtinty indikacijy, nes nuspresta, kad bleomicino naudos ir rizikos
santykis esant Sioms indikacijos yra neigiamas. Vokietijos nuomone, pateikty duomeny nepakako, kad
biity galima suteikti preparato rinkodaros teise, esant siilomoms indikacijoms. Referenciné valstybé
nar¢ ir kitos palankiai nusiteikusios susijusios valstybés narés pasisaké uz tai, kad Sios indikacijos biity
i8saugotos. Kadangi nepavyko susitarti, procediira perduota CHMP. Kad nustatyty, ar galima
patvirtinti Sias dvi indikacijas, CHMP jvertino turimus duomenis.

'I§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnis, kreipimosi procediira dél galimos rimtos grésmeés
visuomenes sveikatai.
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Kokias iSvadas padaré CHMP?

Remdamasis $iuo metu turimy duomenu, jskaitant paskelbta literatiirg ir dabartines gydymo gaires,
vertinimu ir komitete vykusiy moksliniy diskusijy rezultatais, CHMP padaré iSvada, kad bendrovés
»Pharmachemie BV* gaminamo Bleomycin injekcinio vaisto nauda yra didesné uz jo keliama rizika,
todél Bleomycin rinkodaros teisé turéty bati suteikta visose susijusiose valstybése narése.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2009 m. kovo 12 diena.
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