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Perguntas erespostasrelativas ao processo de arbitragem para
Bleomicina,
PO para solucéo injectavel, 15 U/frasco, da Phar machemie BV

A Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) concluiu um processo de arbitragem na sequéncia de
uma divergéncia entre Estados-Membros da Unido Europeia relativamente a autorizagdo do
medicamento Bleomicina (injec¢do), da Pharmachemie BV. O Comité dos Medicamentos para Uso
Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que os beneficios da Bleomicina (injecgdo), da Pharmachemie
BV, sd0 superiores aos seus riscos e que a autorizacdo de introduc&o no mercado pode ser concedida
nos Estados-Membros da Uni&o Europeia e do Espaco Econdmico Europeu.

A revisdo foi efectuada nos termos de um processo de arbitragem previsto no artigo 29.".

O que é o Bleomicina?

O Bleomicina é um medicamento anticanceroso utilizado no tratamento de determinadas formas de
cancro da cabega e do pescoco, do colo do Utero e dos 6rgdos sexuais externos; determinadas formas
de linfoma (cancro do sistema linfético) tais como a doenca de Hodgkin; e no tratamento de cancro dos
testiculos. O Bleomicina pode também ser utilizado por injeccao directa na cavidade torécica paratratar a
acumulacéo de fluido nos pulmdes devida a cancro.

O Bleomicina é quase sempre utilizado em associagcé com outros medicamentos anticancerosos ou em
combinacdo com radiacéo.

O Bleomicina é uma substéncia citogtética; isto significa que interrompe o crescimento de cdulas. O
Bleomicina insere-se nos filamentos de ADN, o materia genético das céulas, fazendo com que estes se
partam. Em resultado, as células ndo conseguem multiplicar-se.

Por quefoi revisto o Bleomicina?

Em 10 de Julho de 2007, a Pharmachemie BV submeteu um pedido de Autorizagdo de Introducéo no
Mercado para 0 Bleomicina pd para solucdo injectavel 15 U/frasco através de um procedimento
descentralizado, com os Paises Baixos como Estado-Membro de referéncia. A empresa pretendia a
concessio de uma autorizagio na Alemanha, Austria, Bégica, Bulgaria, Dinamarca, Eslovaquia,
Edlovénia, Espanha, Esténia, Franca, Itdlia, Letonia, Lituania, Luxemburgo, Noruega, Poldnia,
Portugal e Republica Checa (os Estados-Membros envolvidos). Estes Estados-M embros néo chegaram
aacordo. Em 3 de Novembro de 2008, a agéncia reguladora dos Paises Baixos, 0 Comité de Avaliacao
dos Medicamentos, remeteu a questdo parao CHMP.

Os fundamentos para o desencadeamento do processo de arbitragem consistiu no facto de a Alemanha
ndo se encontrar em posi¢cdo de aceitar algumas das indicacbes da bleomicina no tratamento do cancro,
dado que estas ndo sdo reconhecidas como aceitaveis naquele Estado-Membro. Na Alemanha, as
indicagbes “carcinoma da cabeca e do pescogo” e “carcinoma epidermdide dos érgdos genitais
externos tais como cancro do pénis ou do colo do Utero” foram retiradas das indicacfes autorizadas de
todos os medicamentos que contém bleomicina, dado que o perfil de beneficio-risco da bleomicinafoi
considerado negativo nestas indicacBes. A Alemanha considerou gque os dados submetidos eram
insuficientes para conceder uma autorizacdo de introducdo no mercado para as indicagdes propostas. O

! Artigo 29.° da Directiva 2001/83/CE, com a Ultima redaccgo que lhe foi dada, processo de arbitragem com base
num potencial risco grave para a saide publica
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Estado-Membro de Referéncia e os outros Estados-Membros envolvidos estavam a favor da
manutencdo destas indicagcBes. Dada a impossibilidade de chegar a um consenso, o processo foi
remetido para 0 CHMP. O CHMP avaliou os dados disponiveis no sentido de determinar se as duas
indicagdes poderiam ser apoiadas.

Quaisforam as conclusdes do CHMP?

Com base na avaliagdo dos dados actuamente disponiveis, incluindo a literatura publicada e as
orientacdes de tratamento correntes, e na discussdo cientifica em sede do Comité, o CHMP concluiu
gue os beneficios do Bleomicina (injeccdo), da Pharmachemie BV, s8o superiores aos seus riscos, pelo
gque a autorizagdo de introducdo no mercado deve ser concedida para o Bleomicina em todos os
Estados-Membros envolvidos.

A Comissio Europeia emitiu uma decisdo em 12 de Marco de 2009.
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