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Otazky a odpovede tykajice sa konania pre
Bleomycin,
prasok na injek¢ény roztok, 15 U/injek¢énu liekovku, od spolo¢nosti Pharmachemie BV

Eurépska agentura pre liecky (EMEA) ukoncila konanie na zaklade nezhody medzi ¢lenskymi Statmi
Europskej tUnie, tykajicej sa povolenia lieku Bleomycin, injekcie, vyrabané¢ho spolo¢nostou
Pharmachemie BV. Vybor agentiry pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze prinos
liecku Bleomycin, injekcie, od spoloCnosti Pharmachemie BV prevySuje jeho rizika a vramci
¢lenskych $tatoch Eurdpskej tnie a Europskeho hospodarskeho priestoru sa méze vydat’ povolenie na
uvedenie lieku na trh.

Presk(imanie sa uskuto¢nilo na zéklade postupu podra &lanku 29'.

Co je liek Bleomycin?

Bleomycin je protirakovinovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu uréitych foriem karcinému hlavy alebo
krku, cervixu (kr¢ku maternice) a vonkajsich pohlavnych organov; urcitych foriem lymfomu (rakovina
lymfatického systému), napriklad Hodgkinovej choroby; a na liecbu karcindbmu semennikov. Liek
Bleomycin sa mozZe tiez podavat’ injekéne priamo do hrudnej dutiny na lie€bu hromadenia tekutiny v
plicach v dosledku karcinomu.

Liek Bleomycin sa takmer vzdy pouziva v kombindcii s protirakovinovymi liekmi alebo v kombinacii
s oZarovanim.

Liek Bleomycin je cytostaticka latka; to znamena, Zze zastavuje rast buniek. Liek Bleomycin sa zacleni do
vlakien DNA, genetického materialu buniek, a tym sa vlakna narusia. V dosledku toho sa bunky nemézu
mnozit'.

Preco bol liek Bleomycin skimany?

Spolo¢nost’ Pharmachemie BV 10. jula 2007 predlozila ziadost o povolenie na uvedenie lieku
Bleomycin prasok na injekény roztok 15 U/injekénu liekovku na trh decentralizovanym postupom,
pricom referen¢nym ¢lenskym $tatom je Holandsko. Spolo¢nost’ cheela, aby bolo povolenie vydané
v Belgicku, Bulharsku, Ceskej republike, Dansku, Estonsku, Francuzsku, Litve, Lotyssku,
Luxembursku, Nemecku, Norsku, Pol'sku, Portugalsku, Rakasku, Slovensku, Slovinsku, Spanielsku
a Taliansku (zGc¢astnené Clenské Staty). Tieto ¢lenské Staty neboli schopné dosiahnut’ zhodu. Dna
3. novembra 2008 liekova regulacnéd agentira v Holandsku, Rada pre hodnotenie lickov, predlozila
tuto zalezitost' vyboru CHMP.

Dovodom konania bolo to, ze Nemecko nemohlo uznat’ niektoré protirakovinové indikacie, pretoze v
tejto krajine neboli uznané ako prijatelné pre lieck Bleomycin. Indikacie karcinomu hlavy a krku
a ,epidermoidny karcinom vonkaj$ich genitalii, napriklad karcindbm penisu alebo krcku’ boli
v Nemecku odstranené zo schvalenych indikacii pre vSetky lieky obsahujice bleomycin, pretoze
pomer prinosu a rizik pre bleomycin v tychto indikacidch sa povazoval za negativny. Nemecko
usudilo, ze predlozené udaje nie su dostato¢né na vydanie povolenia na uvedenie lieku na trh pre
navrhnuté indikacie. Referenény c¢lensky S$tat a dalSie zGcCastnené Clenské Staty s pozitivnym
stanoviskom boli za zachovanie tychto indikacii. Ked’ze sa nemohla dosiahnut' zhoda, postup bol

' Konanie o dévodoch potencialneho zavazného rizika pre verejné zdravie v stlade s postupom odpori¢anym
v ¢lanku 29 smernice 2001/83/ES v platnom zneni.
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predloZzeny vyboru CHMP. Vybor CHMP vyhodnotil dostupné udaje, aby mohol stanovit, ¢i je mozné
podporit’ tieto dve indikacie.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP na zaklade vyhodnotenia tidajov, ktoré su v sti¢asnosti dostupné vratane uverejnenej
literatry, sicasnych usmerneni pre liecbu a odbornej diskusie v ramci vyboru dospel k zaveru, Ze
prinos lieku Bleomycin injekény roztok od spoloc¢nosti Pharmachemie BV prevysuje jeho rizika a vo
vSetkych zucastnenych Clenskych S$tatoch by sa preto malo vydat povolenie na uvedenie licku
Bleomycin na trh.

Eurépska komisia vydala rozhodnutie dna 12. marca 2009.
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