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YTTRANDE EFTER ETT HANSKJUTNINGSFORFARANDE ENLIGT ARTIKEL 30 FOR

Gemzar

Internationellt generiskt namn (INN): gemcitabin

BAKGRUNDSINFORMATION

Gemzar, 200 mg, 1000 mg, pulver till infusionsvétska, 16sning, & en pyrimidinantagonist och gesvid
behandling av solida tumorer. Det & indicerat vid blascancer, avancerad icke-smécellig lungcancer,
avancerad pankreascancer, bréstcancer och ovarialcancer.

Den 8 juni 2007 hanskét Europeiska kommissionen i enlighet med artikel 301 direktiv 2001/83/EG, i dess
andrade form, ett &rende till EMEA for harmonisering av nationellt godkénda produktresumeéer, mérkning
och bipacksedel, inklusive kvalitetsaspekter, for |18kemedlet Gemzar.

Grunden for hanskjutningen var att det fanns skillnader, inklusive kvalitetsaspekter, mellan de
produktresuméer for Gemzar som & godkandai medlemsstaterna, framst med avseende paindikationer,
dosering och kontraindikationer samt varningar och forsiktighet.

Gemzar finns med i forteckningen dver |&kemedel for vilka harmoniserade produktresuméer bor utarbetas.

Forfarandet inleddes den 21 juni 2007. Innehavaren av godkannandet for forsaljning tillhandahdl|
kompl etterande information den 20 december 2007.

Vid sitt métei juni 2008 fann CHMP i ljuset av allainlémnade uppgifter och den vetenskapliga
diskussionen inom kommittén att forslaget till harmonisering av produktresumé, mérkning och
bipacksedel, inklusive kvalitetsaspekterna, kan godkannas och att produktinformationen bor andras.

Den 26 juni 2008 avgav CHMP ett positivt yttrande med rekommendation om harmonisering av
produktresumé, méarkning och bipacksedel, inklusive kvalitetsaspekter, for Gemzar.

Listan 6ver berdrda produktnamn finnsi bilagal. De vetenskapliga slutsatsernafinnsi bilaga |l och
andrad produktresumé, markning och bipacksedel i bilagalll.

Ett beslut utfardades av Europei ska kommissionen den 23 september 2008.
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