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STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CLANKU 30 PRO

Gemzar

Mezinarodni nechranény nazev (INN): gemcitabin

PODKLADOVE INFORMACE

Gemzar, 200 mg, 1000 mg, prasek pro pfipravu infuzniho roztoku, je antagonista pyrimidinu a podava se
pti 1écbé solidnich nadord. Je indikovan pii karcinomu mocového méchyte, pokrocilém nemalobunécném
karcinomu plic, pokroc¢ilém karcinomu slinivky, karcinomu prsu a karcinomu vajecniku.

Dne 8. ¢ervna 2007 predlozila Evropské komise agentuie EMEA zélezitost k posouzeni na zakladé¢ ¢lanku
30 smérnice 2001/83/ES, v platném znéni, aby se sjednotily vnitrostatn¢ schvalené souhrny tdajt
o pripravku, oznaceni na obalu a pfibalové informace véetné hledisek kvality 1éCivého ptipravku Gemzar.

Duivodem pro piedloZeni zalezitosti k posouzeni byly rozdily v souhrnech udaju o pfipravku Gemzar,
véetné hledisek kvality tohoto ptipravku, ktery je schvalen v ¢lenskych statech EU, zejména s ohledem na
schvalené indikace, davkovani, kontraindikace a upozornéni.

Tento 1éCivy ptipravek patii do seznamu piipravki, u kterych ma byt sjednoceno znéni souhrnt idaji
o ptipravku.

Postup posouzeni byl zahajen dne 21. ¢ervna 2007. Dne 20. prosince 2007 piedlozil drzitel rozhodnuti o
registraci doplilujici informace.

Vybor CHMP na svém zasedani v ¢ervnu 2008 dospél na zaklade vsech predlozenych udaji a védecké
diskuse v ramci vyboru k zavéru, Ze navrh sjednoceni souhrnii udajti o pfipravku, oznaceni na obalu
a pribalovych informaci vcetné hledisek kvality je pfipustny a uvedené dokumenty by mély byt upraveny.

Vybor CHMP vydal dne 26. ¢ervna 2008 kladné stanovisko, v némz doporucil sjednoceni souhrnti udajii
o ptipravku, oznaceni na obalu a ptibalovych informaci v¢etné hledisek kvality pfipravku Gemzar.

Seznam pftislusnych nazva pripravki se naléza v piiloze 1. Védecké zavéry jsou uvedeny v piiloze 11
a upravené znéni souhrnu udaji o pfipravku, oznaceni na obalu a ptibalovych informaci v ptiloze III.

Evropska komise vydala ptislusné rozhodnuti dne 23. zaii 2008.
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