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Mistogsija u twegiba dwar ir-referenza ghal
Bleomycin,
trab ghal soluzzjoni ghall-injezzjoni, 15 U/Kunjett, minn Pharmachemie BV

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (EMEA) temmet procedura ta’ referenza wara nuqqas ta’ qbil fost
1-Istati Membri tal-Unjoni Ewropea fir-rigward tal-awtorizzazzjoni tal-medi¢ina Bleomycin injezzjoni,
minn Pharmachemie BV. II-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-
Agenzija kkonkluda 1i I-benefi¢é¢ji ta’ Bleomycin injezzjoni, minn Pharmachemie BV, huma akbar
mir-riskji tieghu, u li l-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq tista’ tinghata fl-Istati Membri tal-Unjoni
Ewropea u fiz-Zona Ekonomika Ewropea.

Ir-revizjoni saret skont procedura ta’ referenza tal-* Artikolu 29°'.

X’inhu Bleomycin?

Bleomycin huwa medi¢ina kontra 1-kanc¢er uzat ghat-trattament ta’ ¢erti forom ta’ kancer tar-ras jew
tal-ghong, tac-cervici (I-ghonq tal-utru) u tal-organi sesswali esterni; ¢erti forom ta’ linfoma (kancer
tas-sistema linfatika) bhalma hija I-marda ta’ Hodgkin; u ghat-trattament tal-kancer tat-testikoli.
Bleomycin jista’ jintuza wkoll permezz ta’ injezzjoni direttament gol-kavita tas-sider ghat-trattament tal-
akkumulu ta’ fluwidu fil-pulmun dovut ghal kancer.

Bleomycin jintuza kwazi dejjem f’kombinazzjoni ma’ pilloli kontra I-kancer jew f’kombinazzjoni mar-
radjazzjoni.

Bleomycin huwa sustanza cCitostatika; dan ifisser 1i jwaqqaf it-tkabbir ta¢-¢elloli. Bleomycin jidhol fil-
faxex (strands) tad-DNA, il-materjal genetiku tac-celloli, u jgieghel lill-faxex jinkisru. B’rizultat ta’ dan,
i¢-Celloli ma jkunux jistghu jimmultiplikaw.

Ghaliex gie rivedut Bleomycin?

Pharmachemie BV issottomettiet Applikazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq ghal Bleomycin trab ghal
soluzzjoni ghall-injezzjoni 15 U/kunjett fil-pro¢edura decentralizzata fl-10 ta’ Lulju 2007, bl-Olanda
tagixxi bhala 1-Istat Membru ta’ referenza. Il-kumpanija riedet 1i l-awtorizzazzjoni tinghata fl-
Awstrija, fil-Belgju, fil-Bulgarija, fir-Repubblika Ceka, fid-Danimarka, fl-Estonja, fi Franza, fil-
Germanja, fl-Italja, fil-Latvja, fil-Litwanja, fil-Lussemburgu, fin-Norvegja, fil-Polonja, fil-Portugall,
fis-Slovakkja, fis-Slovenja u fi Spanja (l-Istati Membri kkoncernati). Dawn 1-Istati Membri ma
setghux jaslu ghal gbil. Fit-3 ta’ Novembru 2008, 1-agenzija regulatorja tal-medic¢ini Olandiza, il-Bord
tal-Evalwazzjoni tal-Medic¢ini, irreferiet il-kwistjoni lis-CHMP.

Ir-ragunijiet ghar-referenza kienu li 1-Germanja ma kinitx fpozizzjoni li tac¢etta xi whud mill-
indikazzjonijiet ta’ kontra l-kan¢er minhabba li dawn ma kinux rikonoxxuti bhala accettabbli ghal
bleomycin fil-pajjiz. L-indikazzjonijiet ‘kar¢inoma tar-ras u tal-ghonq’ u ‘kar¢inoma epidermojde tal-
genitali esterni bhall-kar¢inoma tal-pene jew tac¢-¢ervici’ kienu tnehhew mill-indikazzjonijiet
awtorizzati ghall-prodotti kollha li fihom bleomycin fil-Germanja minhabba li I-bilan¢ ta’
benefic¢ju/riskju ghal bleomycin f’dawn l-indikazzjonijiet kien ikkunsidrat bhala wiched negattiv. II-
Germanja kkunsidrat 1i d-dejta sottomessa ma kinitx bizzejjed biex tinghata awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq ghall-indikazzjonijiet proposti. L-RMS u s-CMSs pozittivi l-ohrajn kienu favur li
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jzommu dawn I-indikazzjonijiet. Minhabba li ma setax jintlahaq kunsens, il-pro¢edura giet riferuta lis-
CHMP. Is-CHMP vvaluta d-dejta disponibbli sabiex jistabbilixxi jekk jistghux jigu sostnuti z-zewg
indikazzjonijiet.

X’inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Abbazi tal-evalwazzjoni tad-dejta disponibbli fil-prezent, inkluz letteratura ppubblikata u 1-linji gwida
ta’ trattament attwali, u d-diskussjoni xjentifika fi hdan il-Kumitat, is-CHMP kkonkluda li 1-benefic¢ji
ta’ Bleomycin injezzjoni, minn Pharmachemie BV, huma akbar mir-riskji tieghu, u ghaldagstant I-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Bleomycin ghandha tinghata fl-Istati Membri kkonéernati
kollha.

[I-Kummissjoni Ewropea adottat decizjoni fit-12 ta’ Marzu 2009.
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