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STANOVISKO PO PREDLOZENI PODNETU PODIA CLANKU 30 PRE

Gemzar

Medzinarodny nechraneny nazov (INN): gemcitabin

ZAKLADNE INFORMACIE

Gemzar, 200 mg, 1 000 mg prasok na inflizny roztok, je antagonista pyrimidinu a podava sa pri liecbe
solidnych nadorov. Je indikovany na liecbu rakoviny mocového mechura, pokrocilej nemalobunkove;j
rakoviny pluc, pokrocilej rakoviny pankreasu, rakoviny prsnikov a rakoviny vaje¢nikov.

Eurdpska komisia 8. juna 2007 predlozila agentire EMEA podnet podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES,
v zneni zmien a doplneni, s cielom zosuladit’ sihrn charakteristickych vlastnosti liecku (SPC), oznacenie
obalu a pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov schvalené v jednotlivych §tatoch vratane kvalitativnych
stranok lieku Gemzar.

Postup vychadza zo zistenych rozdielov v suhrne charakteristickych vlastnosti liecku (SPC), ako aj
v kvalitativnych strankach lieku Gemzar schvaleného v ¢lenskych statoch EU, najmé so zretel'om
na schvalené indikacie, ddvkovanie, kontraindikacie a upozornenia.

Tento liek patri do zoznamu produktov na zostladenie suthrnov SPC.

Postup sa zac¢al 21. juna 2007. Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh 20. decembra 2007 poskytol
dopliujace informacie.

Vybor CHMP na svojom zasadnuti v juni 2008 na zéklade celkovych predlozenych udajov a vedecke;j
diskusie v ramci vyboru prijal stanovisko, Zze navrh na zosuladenie sihrnu charakteristickych vlastnosti
lieku (SPC), oznacenia obalu a pisomnej informacie pre pouzivatel'ov vratane kvalitativnych stranok je
prijatel'ny a ze by sa mala uskuto¢nit’ ich zmena a doplnenie.

Vybor CHMP 26. jiina 2008 vydal kladné stanovisko s odporacanim zosuladenia stthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku (SPC), oznacenia obalu a pisomnej informdcie pre pouZzivatel'ov vratane
kvalitativnych stranok pre liek Gemzar.

Zoznam prislusnych ndzvov lieku je uvedeny v prilohe I. Vedecké zavery su uvedené v prilohe II spolu
so zmenenym a doplnenym SPC, oznacenim obalu a pisomnou informdaciou pre pouzivatel'ov v prilohe III.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 23. septembra 2008.
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