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UDVALGET FOR HUMANMEDICINSKE LAGEMIDLER (CHMP)

SAMMENDRAG AF UDTALELSEN VEDRJRENDE INDBRINGELSEN
| HENHOLD TIL ARTIKEL 31 1 RADETS DIREKTIV 2001/83/E@F, MED SENERE ZANDRIN-
GER, FOR

Laegemidler indeholdende bicalutamid, 150 mg (se bilag 1).
Internationalt feellesnavn (INN): bicalutamid
BAGGRUNDSOPLYSNINGER

Bicalutamid er et peroralt antiandrogen, der anvendes til behandling af prostatacancer. Bicalutamid, 150
mg, markedsfares i EU efter nationale ansggninger og ansggninger i henhold til den gensidige anerken-
delsesprocedure. Det er desuden godkendt i Norge og Island. De godkendte indikationer er lokal avance-
ret prostatacancer som umiddelbar behandling, enten alene eller i kombination med anden behandling,
eller som adjuverende behandling til radikal prostatektomi eller stralebehandling. Ved lokal avanceret
prostatacancer forstas stgrre tumorer eller tumorer med spredning til lymfeknuder, men uden spredning til
andre organer.

Den 27. juli 2006 foretog Belgien en indbringelse for EMEA i henhold til artikel 31 i direktiv
2001/83/EF, med senere @ndringer. Begrundelsen for indbringelsen fremgik af en gennemgang af
risk/benefit-profilen af legemidler indeholdende bicalutamid, 150 mg. De fire spgrgsmal, der blev rejst i
indbringelsen, vedrarte analyserne af undersggelserne i Early Prostate Cancer Programme (EPC):

- den manglende fordel i total overlevelse, sammenholdt med bivirkningerne, ved "lokal avanceret prosta-
tacancer",

- statistiske beteenkeligheder vedrgrende multiplicitet,

- behandlingsstandarden for placebogruppen i de pageeldende undersagelser,

- antallet af dgdsfald som fglge af hjertesvigt.

Henvisningsproceduren blev indledt den 27. juli 2006. Som rapportgr og medrapportgr udpegedes hen-
holdsvis dr. Julia Dunne og dr. Ingemar Persson. Indehaveren af markedsferingstilladelsen fremsendte
skriftlige redeggarelser den 20. oktober 2006, den 22. marts 2007 og den 15. maj 2007.

Mundtlige forklaringer blev fremsat den 22. maj 2007.

Efter at have gennemgaet de foreliggende oplysninger og vurderingsrapporterne fra rapportgrerne fandt
CHMP, at risk/benefit-profilen for produkter indeholdende bicalutamid, 150 mg, fortsat er gunstig. Ud-
valget vedtog derfor den 24. maj 2007 en udtalelse, der anbefaler opretholdelse eller, i givet fald, udste-
delse af markedsfgringstilladelse, med e&ndringer i de relevante punkter af produktresumeet, for produkter
indeholdende bicalutamid, 150 mg.

CHMP fandt, at bicalutamid, 150 mg, er effektivt til behandling af lokal avanceret prostatacancer, men at
indikationen ber indskrankes til patienter med hgj risiko for progression af sygdommen,

Pa baggrund af de foreliggende oplysninger konkluderede CHMP, at en sammenhang mellem brugen af
bicalutamid, 150 mg, og hjertesvigt ikke kan udelukkes, og fandt derfor, at der fortsat er behov for nar-
mere at undersgge den kardiovaskulere morbiditet og mortalitet. Med henblik pa denne betenkelighed
skal der gennemfares en ny epidemiologisk undersggelse som led i en godkendt risikostyringsplan.
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Listen over de bergrte produktnavne findes i bilag 1. De faglige konklusioner fremgar af bilag I1, de rele-
vante punkter af produktresuméet af bilag Il1, og betingelserne for markedsfaringstilladelserne af bilag
(\VA

Den endelige udtalelse blev omarbejdet til en beslutning af Europa-Kommissionen den 03.09.2007.

* Bemarkning: Oplysningerne i nerveerende dokument og de tilhgrende bilag afspejler udelukkende
CHMP's udtalelse af 24. maj 2007. De kompetente myndigheder farer lgbende opsyn med produktet.
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