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Pytania i odpowiedzi dotyczace procedury arbitrazu dla
preparatu Bleomycin,
proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan, 15 j.m./fiolke,
firmy Pharmachemie BV

Europejska Agencja Lekéw (EMEA) przeprowadzila procedurg¢ arbitrazu w zwiazku z brakiem
porozumienia pomigdzy panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej w kwestii zatwierdzenia leku
Bleomycin w postaci do wstrzykiwan firmy Pharmachemie BV. Komitet ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznal, ze korzysci wynikajace ze stosowania preparatu Bleomycin
w postaci do wstrzykiwan firmy Pharmachemie BV przewyzszaja ryzyko i1 pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu moze zosta¢ przyznane w panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej
i Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

Ocena zostata przeprowadzona na podstawie procedury arbitrazu' na mocy art. 29.

Co to jest Bleomycin?

Preparat Bleomycin to lek przeciwnowotworowy stosowany w leczeniu niektorych typoéw raka glowy
lub szyi, raka szyjki macicy i zewngtrznych narzadow plciowych, niektorych postaci chtoniakow (rak
uktadu chlonnego), takich jak chtoniak Hodgkina, a takze raka jader. Preparat Bleomycin moze by¢ takze
stosowany w bezposrednich wstrzyknigciach do klatki piersiowej w celu leczenia nagromadzenia plynu
w ptucach w przebiegu raka.

Preparat Bleomycin jest prawie zawsze stosowany w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnowotworowymi lub radioterapia.

Bleomycyna to substancja cytostatyczna, co oznacza, ze hamuje ona wzrost komoérek. Lek wbudowuje si¢
w tancuch DNA - genetyczny materiat komorek - co powoduje przerwanie nici DNA. W wyniku tego
komorki nie moga si¢ namnazac.

Dlaczego dokonano ponownej oceny preparatu Bleomycin?

W dniu 10 lipca 2007 r. firma Pharmachemie BV zlozyla wniosek o przyznanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu preparatu Bleomycin w postaci proszku do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan, 15 j.m./fiolkg, w drodze procedury zdecentralizowanej, w ktérej referencyjnym
panstwem cztonkowskim byta Holandia. Firma chciata, aby pozwolenie zostato przyznane w Austrii,
Belgii, Bulgarii, Czechach, Danii, Estonii, Francji, Hiszpanii, na Litwie, w Luksemburgu, na Lotwie,
w Niemczech, Norwegii, Polsce, Portugalii, na Stowacji, w Stowenii i we Wtoszech (zainteresowane
panstwa czlonkowskie). Panstwa czlonkowskie nie mogly osiagnac¢ porozumienia. W dniu 3 listopada
2008 r. holenderski urzad rejestracyjny (Komisja Oceny Lekdéw) skierowat sprawg do CHMP.

Podstawa do przeprowadzenia procedury arbitrazu bylo zastrzezenie zgloszone przez Niemcy, ktore
nie zgadzaly si¢ na niektore wskazania do stosowania w chorobach nowotworowych, poniewaz nie
byly one zatwierdzone w tym kraju jako wskazania do stosowania bleomycyny. Wskazanie ,rak
glowy 1 szyi” i ,,rak naskorkowy zewnetrznych narzadow plciowych, w tym rak pracia lub szyjki
macicy” zostaly usunigte z wykazu zatwierdzonych wskazan do stosowania dla produktow
leczniczych zawierajacych bleomycyng w Niemczech, poniewaz stosunek korzysci do ryzyka dla

' Art. 29 dyrektywy 2001/83/WE ze zmianami, procedura arbitrazu dotyczaca podstaw potencjalnych
powaznych zagrozen dla zdrowia publicznego.
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bleomycyny w tych wskazaniach zostal uznany za niekorzystny. Niemcy uznaty, ze przedstawione
dane sa niewystarczajace do przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w proponowanych
wskazaniach. Referencyjne panstwo cztonkowskie i inne popierajace wniosek zainteresowane panstwa
czlonkowskie opowiedzialy si¢ za uznaniem tych wskazan. Poniewaz nie udato si¢ osiagnac
porozumienia, procedura zostata skierowana do CHMP. CHMP dokonat oceny dostgpnych danych,
aby ustali¢, czy te dwa wskazania znajduja poparcie.

Jakie sg wnioski CHMP?

Na podstawie oceny dostgpnych danych z uwzglednieniem opublikowanych badan i obowiazujacych
wytycznych leczenia oraz po dyskusji naukowej przeprowadzonej wewnatrz Komitetu, CHMP uznat,
ze korzysci wynikajace ze stosowania preparatu Bleomycin w postaci do wstrzykiwan firmy
Pharmachemie BV przewyzszaja ryzyko idlatego zalecil przyznanie pozwolenia na dopuszczenie
preparatu Bleomycin do obrotu we wszystkich zainteresowanych panstwach cztonkowskich.
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