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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI
(CHMP)

OPINIA W ZWIAZKU Z PROCEDURA ARBITRAZU NA PODSTAWIE ART. 30,
DOTYCZACA

preparatu Gemzar

Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa: gemcytabina

INFORMACJE OGOLNE

Preparat Gemzar, 200 mg, 1000 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji, jest antagonista
pirymidyny stosowanym w leczeniu guzow litych. Wskazany jest do stosowania w przypadku raka
pecherza moczowego, zaawansowanego stadium niedrobnokomorkowego raka ptuc, zaawansowanego
stadium raka trzustki, raka piersi oraz raka jajnika.

W dniu 8 czerwca 2007 r. Komisja Europejska skierowata do EMEA wniosek o wszczgcie procedury
arbitrazu zgodnie z art. 30 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami w celu harmonizacji zatwierdzonych

w poszczegodlnych krajach tekstow charakterystyki produktu leczniczego (ChPL), oznakowania opakowan
i ulotki dla pacjenta z uwzglednieniem aspektow jakosci produktu leczniczego Gemzar.

Podstawa procedury arbitrazu byly rozbieznosci dotyczace zatwierdzonych wskazan do stosowania,
dawkowania, przeciwwskazan i ostrzezen w tekstach charakterystyk produktu leczniczego (ChPL)
zatwierdzonych w poszczeg6lnych panstwach cztonkowskich UE, z uwzglednieniem aspektow jakosci
preparatu Gemzar.

Przedmiotowy produkt leczniczy znajduje si¢ w wykazie produktow, ktorych ChPL podlegaja
harmonizacji.

Procedurg wszczgto dnia 21 czerwca 2007 r. Podmiot odpowiedzialny przedstawil informacje
uzupetniajace dnia 20 grudnia 2007 r.

Podczas posiedzenia w czerwcu 2008 r. CHMP, w §wietle wszystkich przedstawionych danych oraz na
podstawie dyskusji naukowej przeprowadzonej wewnatrz Komitetu, uznat, ze wniosek dotyczacy
harmonizacji ChPL, oznakowania opakowan i ulotki dla pacjenta, w tym aspektow jakosci, jest
dopuszczalny, a we wspomnianych dokumentach nalezy wprowadzi¢ zmiany.

W dniu 26 czerwca 2008 r. CHMP wydat pozytywna opini¢ w tej sprawie, zalecajac harmonizacj¢ ChPL,
oznakowania opakowan i ulotki dla pacjenta z uwzglednieniem aspektéw jakosci preparatu Gemzar.

Wykaz nazw produktu podano w aneksie I. Wnioski naukowe przedstawiono w aneksie I, a zmieniony
tekst ChPL, oznakowania opakowan i ulotki dla pacjenta w aneksie I11.

Komisja Europejska wydata decyzje w dniu 23 wrzesnia 2008 r.
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