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Jautajumi un atbildes par parskatiSanu attieciba uz zalem
Bleomycin
Pharmachemie BV razotais pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai 15 V/flakona

Eiropas Zalu agentiira (EMEA) ir pabeigusi parskatiSanas procediiru, kuras iemesls bija nesaskanas
starp Eiropas Savienibas dalibvalstim attieciba uz Pharmachemie BV razota Bleomycin pulvera
injekciju $kiduma pagatavoSanai registraciju. Agenttras Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP)
secindja, ka Pharmachemie BV razota Bleomycin pulvera injekciju skiduma pagatavos$anai ieguvumi
parsniedz ta radito risku un registracijas apliecibu var izsniegt Eiropas Savienibas un Eiropas
Ekonomikas zonas dalibvalstis.

Sis parskats tika veikts atbilstosi 29. panta minétajai parskatisanas' procedirai.

Kas ir Bleomycin ?

Bleomycin ir pretvéza zales, ko lieto galvas vai kakla, dzemdes kakla un argjo dzimumorganu noteiktu
veza formu; limfomas (limfatiskas sist€émas veza) noteiktu formu, pieméram, Hodzkina slimibas, un
s€klinieku veéza arst€Sanai. Bleomycin var injicét ari tiesi kruskurvja dobuma, lai arstétu véza izraisitu
Skidruma uzkrasanos plausas.

Bleomycin gandriz vienmér lieto kopa ar pretvéza zaleém vai radiaciju.

Bleomycin ir citostatiska viela; tas nozimg, ka tas aptur $tnu attistibu. Bleomycin ieklaujas DNS virkné
(Stnu genétiskaja materiala), sadalot to, ka rezultata $tinas nevar vairoties.

Kapéc tika veikta Bleomycin parskatiSana?

Pharmachemie BV 2007. gada 10. julija iesniedza pieteikumu Bleomycin pulvera injekciju $kiduma
pagatavoSanai 15 V/flakona registracijas apliecibas sanemS$anai decentralizétas procediiras ietvaros.
Niderlande piedalijas ka atsauces dalibvalsts. Uzpémums vElgjas, lai registracijas aplieciba tiktu
izsniegta Austrija, Belgija, Bulgarija, Cehijas Republika, Danija, Igaunija, Francija, Vacija, Italija,
Latvija, Lietuva, Luksemburga, Norvégija, Polija, Portugalé, Slovakija, Slovénija un Spanija
(iesaistitas dalibvalstis). Sis dalibvalstis nesp&ja panakt vienosanos. Niderlandes Zalu agentiiras Zalu
noverteésanas padome 2008. gada 3. novembr nosiitija So lietu CHMP.

Pamatojums parskatiSanai bija Vacijas nevéléSanas akceptét dazas pretvéza indikacijas, jo $aja valsti
tas netika uzskatitas par Bleomycin piemérotam. Indikacijas ,,galvas un kakla plakanstinu karcinoma”
un ,,ar¢jo dzimumorganu, piemeéram, dzimumlocekla vai dzemdes kakla, epidermoida karcinoma”
Vacija ir dzestas no registréto indikaciju saraksta visiem bleomicinu saturo$am zalém, jo Bleomycin
ieguvuma/riska attieciba So indikaciju gadijuma tiek uzskatita par nelabvéligu. Vacija uzskatija, ka
iesniegta informacija nav pietickama, lai izsniegtu registracijas apliecibu ieteiktajam indikacijam.
Atsauces dalibvalsts un citas iesaistitas dalibvalstis, kuras piepemts labvéligs atzinums, atbalstija So
indikaciju saglabasanu. Ta ka nevar€ja panakt vienpratibu, licta tika nodota CHMP. Lai varétu
konstatet, vai §ts divas indikacijas ir jaatbalsta, CHMP novertgja pieejamos datus.

' Grozitas Direktivas Nr.2001/83/EK 29. pants, parskatiSana ir iesp&jama, ja ir nopietns risks sabiedribas
veselibai
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Kadi bija CHMP secinajumi?

Pamatojoties uz paSlaik pieejamo datu noveért&jumu, ietverot publicSto literatliru un spéka esosas
arst€Sanas vadlinijas, ka arT nemot véra komiteja notikusas zinatniskas apspriedes, CHMP secingja, ka
ieguvumi no Pharmachemie BV razota Bleomycin pulvera injekciju $kiduma pagatavosanai parsniedz
ta radito risku un tadel Bleomycin registracijas aplieciba ir jaizsniedz visas ieinteresétajas dalibvalstis.

Eiropas Komisija pienéma lémumu 2009. gada 12. marta.
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