Wc European Medicines Agency

Evaluation of Medicines for Human Use

Londyn 22. listopadu 2007
EMEA/433691/2007

VYBOR PRO HUMANNI LECIVE PRIPRAVKY
(CHMP)

STANOVISKO NA ZAKLADE POUZITI POSTUPU PODLE CL. 29 ODST. 4'

Bicaluplex a pripravky souvisejicich nazvi

Mezinarodni nechranény nazev (INN): bicalutamid

PODKLADOVE INFORMACE

Bicaluplex a pfipravky souvisejicich nazvii, 150 mg, potahované tablety, je peroralni antiandrogen, ktery se
pouziva k 1é¢b¢ karcinomu prostaty.

Spole¢nost Ingers Industrials Solutions s.r.o pfedlozila zadosti o vzajemné uznavani pripravku Bicaluplex a
pripravkl souvisejicich nazvt, 150 mg, potahované tablety, na zaklad¢ rozhodnuti o registraci vydaného
Ceskou republikou dne 30. listopadu 2005. Postup vzajemného uznavani byl zahajen dne 21. za¥i 2006.
Referenénim ¢lenskym statem byla Ceska republika a dotéenymi ¢lenskymi staty bylo Dansko, Estonsko,
Francie, Italie, Litva, Loty$sko, Mad’arsko, Némecko, Nizozemsko, Norsko, Polsko, Portugalsko, Rakousko,
Recko, Slovinsko, Slovensko, Spojené kralovstvi a Svédsko. Tyto &lenské staty nedokazaly ve véci
vzajemného uznani rozhodnuti o registraci udéleného referenénim &lenskym statem dospét k dohods. Ceska
republika oznamila divody této neshody agentuie EMEA dne 30. biezna 2007.

V otazce poméru piinosu a rizika ptipravku byly zjistény vyznamné rozdily. Jedna se o dv¢ indikace [Iécba
lokalné pokrocilého karcinomu prostaty bez metastaz, pro néz chirurgicka kastrace nebo jiny typ lékatrského
zésahu neni indikovan nebo je nepfijatelny a jako monoterapie vcasné 1écby nebo jako doplnék k 1écbé
pomoci radioterapie ¢i radikalni prostatektomie u pacientdl s karcinomem prostaty (T3-T4, jakakoli faze N,
MO)] a tato skutec¢nost byla z hlediska vefejného zdravi povazovana za zavazny problém.

Arbitrazni fizeni bylo zahajeno dne 26. dubna 2007 pfijetim seznamu otazek. Zpravodajem byl Dr. Ondiej
Slanaf a spoluzpravodajem Dr. Matthew Thatcher. Drzitel rozhodnuti o registraci poskytl pisemna vysvétleni
dne 20. cervence 2007.

Na svém zasedani v zati 2007 se vybor CHMP na zakladé vSech pfedlozenych udajii a védeckych diskusi
vramci vyboru usnesl na stanovisku, ze pomér pfinosit a rizik piipravku Bicaluplex a pfipravka
souvisejicich nazvi je pfiznivy, Ze namitky vznesené Némeckem by nemély branit udéleni rozhodnuti o
registraci a ze je tfeba pozménit souhrn udaji o pfipravku, oznaceni na obalu a piibalové informace
referencniho ¢lenského statu. Dne 20. zafi 2007 bylo vzajemnou shodou pfijato kladné stanovisko.

Seznam nazva 1écivého piipravku je uveden v pfiloze I. Védecké zavéry jsou uvedeny v priloze Il a souhrn
udaji o ptipravku v ptiloze II1.

Konec¢né stanovisko bylo piepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 22. listopadu 2007.

! Ustanoveni ¢l. 29 odst. 4 smérnice 2001/83/ES, ve znéni pozdgjsich predpisii.
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