Wc European Medicines Agency

Evaluation of Medicines for Human Use

London, 2008. szeptember 24.
Dok. hiv. EMEA/CHMP/511870/2008

EMBERI FELHASZNALASRA SZANT GYOGYSZEREK BIZOTTSAGA
(CHMP)

VELEMENY EGY 30. CIKK SZERINTI BETERJESZTESROL

Gemzar

Nemzetkozi szabadnév (INN): gemcitabine

HATTER-INFORMACIO

A Gemzar 200 mg, 1000 mg por oldatos infizidhoz egy pirimidin-antagonista, és szolid tumorok
kezelésére alkalmazzak. Holyagrak, elérehaladott nem kissejtes tiidorak, elérehaladott hasnyalmirigy-rak,
emlorak és petefészekrak esetén javallt.

2007. oktdber 8-an az Eurdpai Bizottsag a modositott 2001/83/EK iranyelv 30. cikke alapjan beterjesztést
nyujtott be az EMEA-hoz a Gemzar nemzeti szinten engedélyezett alkalmazasi eléirasainak, cimkézésének
és betegtajékoztatoinak a mindségi szempontokra is kiterjedd harmonizalasa érdekében.

A beterjesztés annak alapjan tortént, hogy eltérések voltak a Gemzar és kapcsolédo nevek EU
tagallamokban jovahagyott alkalmazasi eldirasaiban, beleértve a mindségi szempontokat is, elsésorban a
jovahagyott javallatok, az adagolas, az ellenjavallatok és a figyelmeztetések vonatkozasaban.

Ez a gyogyszer szerepel az alkalmazasi eldirasok harmonizalasara varo készitmények listajan.

Az eljaras 2007. junius 21-én kezd6dott. A forgalomba hozatali engedély jogosultja 2007. december 20-an
kiegészit informacidkat nyujtott be.

A CHMP a 2008. juniusi iilésén a benyujtott adatok Osszessége és a bizottsdgban folytatott tudomanyos
vita figyelembevételével azon a véleményen volt, hogy az alkalmazasi eldiras, a cimkeszéveg és a
betegtajékoztatd harmonizalasara iranyul6 javaslat, a mindségi szempontokat beleértve, elfogadhato, és a
modositasokat el kell végezni.

A CHMP 2008. jinius 26-an pozitiv véleményt adott ki, ajanlva a Gemzar alkalmazasi eléirasanak,
cimkézésének és a betegtajékoztatdjanak mindségi szempontokra is kiterjedd harmonizalasat.

Az érintett készitmények megnevezésének felsorolasa az I. mellékletben szerepel. A tudoményos
kovetkeztetések a I1. mellékletben talalhatok, a modositott alkalmazasi eldiras, a cimkeszdveg €s a
betegtdjékoztatd pedig a II1. mellékletben szerepel.

Az Europai Bizottsag 2008. szeptember 23-an adott ki hatarozatot.
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