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VYBOR PRO HUMANNI LECIVE PRIPRAVKY (CHMP)

SOUHRN INFORMACI KE STANOVISKU \{Yl)ANEMU V RAMCI POSTUPU
PREZKOUMANI
PODLE CLANKU 31 SMERNICE RADY 2001/83/EC V PLATNEM ZNENI PRO

1é¢ivé pripravky obsahujici bicalutamid 150 mg (viz Priloha 1)
Mezinarodni nechranény nazev (INN): bicalutamide
ZAKLADNI INFORMACE

Bicalutamid je peroralni antiandrogenni ptipravek pouzivany pti 1é€bé rakoviny prostaty.
Bicalutamid 150 mg byl uveden na trh v EU v navaznosti na jeho schvaleni na zakladé jednotlivych
narodnich postupil a zadosti o registraci postupem vzijemného uznavani. Piipravek je rovnéz schvalen
v Norsku a na Islandu. Jeho schvalené indikace zahrnuji 1écbu pacientti s lokalné pokrocilou rakovinou
prostaty ve form¢ okamzité 1écby podavané bud samostatné, nebo jako adjuvans k 1é¢bé radikalni
prostatektomii nebo radioterapii. Lokaln€ pokrocilou rakovinou prostaty se rozumi rozsahlejsi tumory
nebo tumory s expanzi do lymfatickych uzlin, které vSak neexpanduji do jinych organt.

Dne 27. Cervence 2006 predlozila Belgie agenture EMEA zaleZitost k pfezkoumani podle ¢lanku 31
smérnice 2001/83 v platném znéni. Divodem pro tento prezkum bylo pfehodnoceni profilu ptinost a rizik
1égivych piipravka obsahujicich bicalutamid 150 mg. Ctyfi sporné otazky vymezené v ramci postupu
prezkoumani souvisely s analyzou programu 1écby ¢asného karcinomu prostaty (Early Prostate Cancer
Programme - EPC):

- nedostatek celkové pozitivnich pfinostt v podob¢ preziti pacientli ve srovnani s vyskytem nezadoucich
piihod u lokaln¢ pokrocilé rakoviny prostaty;

- pochybnosti v oblasti statistického zpracovani dat tykajici se multiplicity;

- standard péce u skupiny lécené v ramci pfislusnych studiich placebem;

- pocet umrti v dtsledku srde¢niho selhani.

Postup piezkoumani byl zahajen dne 27. Cervence 2006. Zpravodajem byla jmenovana Dr. Julia Dunne a
spoluzpravodajem pan Dr. Ingemar Persson. Pisemné vysvétleni bylo doddno drziteli rozhodnuti o
registraci dne 20. fijna 2006, dne 22. bfezna 2007 a dne 15. kvétna 2007. Ustni vysvétleni bylo
poskytnuto dne 22. kvétna 2007.

Na zéklad¢ vyhodnoceni dostupnych tidajii a hodnoticich zprav od zpravodaji vybor CHMP rozhodl, ze
profil pfinosi a rizik zlstava pro 1écivé ptipravky obsahujici bicalutamid 150 mg i nadale pfiznivy, a
proto bylo dne 25. kvétna 2007 schvaleno stanovisko doporucujici zachovani ¢i ptipadné udéleni, dle
kontextu, rozhodnuti o registraci s upravami piisluSnych ¢asti souhrnu tdajii o pripravku pro 1écivé
ptipravky obsahujici bicalutamid 150 mg.

Vybor CHMP usoudil, Ze bicalutamid 150 mg je pfilécbeé lokalné pokrocilého karcinomu prostaty
ucinny; avSak vybor CHMP poklada za vhodné, aby byly 1écebné indikace omezeny na 1é¢bu pacientli
s vysokym rizikem progrese onemocnéni.

Na zékladé dostupnych udaji dospél vybor CHMP k zavéru, Ze piipadnou souvislost mezi uzivanim
bicalutamidu 150 mg a srdecnim selhdnim nelze vyloucit, a proto rozhodl, ze je nadale tfeba zkoumat
kardiovaskularni morbiditu a mortalitu. Za UCelem feSeni této otazky bude provedena nova
epidemiologicka studie jako soucast schvaleného planu fizeni rizik.
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Seznam nazvi prislusnych ptipravki je uveden v Priloze I. Védecké zavéry jsou uvedeny v Priloze II,
pozménéné piislusné ¢asti souhrnu udajt o pripravku v Piiloze III a podminky registrace v Ptiloze IV.

Konecné stanovisko bylo pfepracovano na rozhodnuti Evropské komise ze dne 03.09.2007.

* Poznamka: Informace uvedené v tomto dokumentu a piilohach zohlediuji pouze stanovisko vyboru
CHMP ze dne 24. kvétna 2007. Prislusné organy jednotlivych Clenskych stati budou pfipravek nadale
pravideln¢ posuzovat.
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