
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ I 
 

ΚΑΤΑΣΤΑΣΗ ΜΕ ΤΙΣ ΟΝΟΜΑΣΙΕΣ,ΤΗ ΦΑΡΜΑΚΟΤΕΧΝΙΚΗ ΜΟΡΦΗ, ΤΙΣ 
ΠΕΡΙΕΚΤΙΚΟΤΗΤΕΣ ΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ, ΤΗΝ Ο∆Ο ΧΟΡΗΓΗΣΗΣ, 
ΤΟΥΣ ΑΙΤΟΥΝΤΑ, ΤΟΥΣ ΚΑΤΟΧΟΥΣ ΤΗΣ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ ΣΤΑ ΚΡΑΤΗ 

ΜΕΛΗ
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 

Αιτών Επινοηθείσα ονοµασία 
Ονοµασία 

Περιεκτι 
κότητα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης 

Αυστρία  Teva Pharma B.V. 
Industrieweg 23, P.O. Box 217, 
3640 AE Mijdrecht 
Ολλανδία 

Bicalutamid-TEVA 150 mg-
Filmtabletten 

150 mg Εpικaλυµµένa µe λeptό 
υµένιο dιsκίa 

Από στόµατος 
χρήση 

∆ηµοκρατία της 
Τσεχίας 

Ingers Industrial Solutions s. r.o.  
Jeneweinova 51a 
617 00 Brno 
Τσέχικη ∆ηµοκρατία 

 Bicaluplex 150 mg  150 mg Εpικaλυµµένa µe λeptό 
υµένιο dιsκίa 

Από στόµατος 
χρήση 

Γερµανία  Ingers Industrial Solutions s. r.o.  
Jeneweinova 51a 
617 00 Brno 
Τσέχικη ∆ηµοκρατία 

Bicamid-GRY 150 mg 
Filmtabletten 

150 mg Εpικaλυµµένa µe λeptό 
υµένιο dιsκίa 

Από στόµατος 
χρήση 

∆ανία  TEVA Sweden AB 
PO Box 1070 
SE - 25110  Helsingborg 
Σουηδία 

Bicalutamid TEVA 150 mg Εpικaλυµµένa µe λeptό 
υµένιο dιsκίa 

Από στόµατος 
χρήση 

Eσθτονία  Teva Pharma B.V. 
Industrieweg 23, P.O. Box 217, 
3640 AE Mijdrecht 
Ολλανδία 

Bicalutamide-TEVA 150 mg Εpικaλυµµένa µe λeptό 
υµένιο dιsκίa 

Από στόµατος 
χρήση 

Γαλλία  TEVA Classics S.A. 
1, cours du Triangle, Immeuble 
Palatin 1 
92936 Paris La Défense cedex 12, 
Γαλλία 

Bicalutamide Teva 150 mg, 
comprimés pelliculés 

150 mg Εpικaλυµµένa µe λeptό 
υµένιο dιsκίa 

Από στόµατος 
χρήση 

Ελλάδα  Teva Pharma B.V. 
Industrieweg 23, P.O. Box 217, 
3640 AE Mijdrecht 
Ολλανδία 

Bicalutamide Teva 150 mg 
Εpικaλυµµένa µe λeptό 
υµένιο dιsκίa 

150 mg Εpικaλυµµένa µe λeptό 
υµένιο dιsκίa 

Από στόµατος 
χρήση 

Ουγγαρία  TEVA Magyarország Rt 
Rákóczi út 70-72, Budapest, H-
1074, 
Ουγγαρία 

Bicalutamid-Teva 150 mg Εpικaλυµµένa µe λeptό 
υµένιο dιsκίa 

Από στόµατος 
χρήση 

Ιταλία  TEVA Pharma Italia S.R.L. 
Viale G. Richard 7,  
20143 Milano 
Ιταλία 

Bicalutamide TEVA 150 mg 
compresse rivestite con film 
 
 
 

 

150 mg Εpικaλυµµένa µe λeptό 
υµένιο dιsκίa 

Από στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 

Αιτών Επινοηθείσα ονοµασία 
Ονοµασία 

Περιεκτι 
κότητα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης 

Λετονία  Teva Pharma B.V. 
Industrieweg 23, P.O. Box 217, 
3640 AE Mijdrecht 
Ολλανδία 

Bicalutamide-TEVA 150 mg Εpικaλυµµένa µe λeptό 
υµένιο dιsκίa 

Από στόµατος 
χρήση 

Λιθouαλία  Teva Pharma B.V. 
Industrieweg 23, P.O. Box 217, 
3640 AE Mijdrecht 
Ολλανδία 

Bicalutamide -Teva 150 mg 
plėvele dengtos tabletės 

150 mg Εpικaλυµµένa µe λeptό 
υµένιο dιsκίa 

Από στόµατος 
χρήση 

Ολλανδία  Pharmachemie B.V. 
Swensweg 5, Postbus 552 
2003 RN Haarlem 
Ολλανδία 

Bicalutamide 150 PCH, 
filmomhulde tabletten 150 mg

150 mg Εpικaλυµµένa µe λeptό 
υµένιο dιsκίa 

Από στόµατος 
χρήση 

Νορβηγία  TEVA Sweden AB 
PO Box 1070 
SE - 25110  Helsingborg 
Σουηδία 

Bicalutamid TEVA 150 mg 
tabletter, filmdrasjerte 

150 mg Εpικaλυµµένa µe λeptό 
υµένιο dιsκίa 

Από στόµατος 
χρήση 

Πολωνία Ingers Industrial Solutions s. r.o.  
Jeneweinova 51a 
617 00 Brno 
Τσέχικη ∆ηµοκρατία 

 Bicalutamide Ingers 150 mg 
tabletki powlekane 

150 mg Εpικaλυµµένa µe λeptό 
υµένιο dιsκίa 

Από στόµατος 
χρήση 

Πορτογαλία  TEVA Pharma - Produtos 
Farmacêuticos Lda 
Lagoas Park, Edifício 1, Piso 3,  
2740-264 Porto Salvo, 
Πορτογαλία 

Bicalutamida Teva 150 mg Εpικaλυµµένa µe λeptό 
υµένιο dιsκίa 

Από στόµατος 
χρήση 

Σλοβακία  Ingers Industrial Solutions s. r.o.  
Jeneweinova 51a 
617 00 Brno 
Τσέχικη ∆ηµοκρατία 

Bicalutamid-Teva 150 mg 150 mg Εpικaλυµµένa µe λeptό 
υµένιο dιsκίa 

Από στόµατος 
χρήση 

Σλοβενία  Teva Pharma B.V. 
Industrieweg 23, P.O. Box 217, 
3640 AE Mijdrecht,  
Ολλανδία 

Bikalutamid TEVA 150 mg 
filmsko obložene tablete 

150 mg Εpικaλυµµένa µe λeptό 
υµένιο dιsκίa 

Από στόµατος 
χρήση 

Σουηδία  Ingers Industrial Solutions s. r.o.  
Jeneweinova 51a 
617 00 Brno 
Τσέχικη ∆ηµοκρατία 

Bicalutamide Teva 150 mg 
filmdragerade tabletter 

150 mg Εpικaλυµµένa µe λeptό 
υµένιο dιsκίa 

Από στόµατος 
χρήση 
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Κράτος µέλος Κάτοχος της άδειας 
κυκλοφορίας 

Αιτών Επινοηθείσα ονοµασία 
Ονοµασία 

Περιεκτι 
κότητα 

Φαρµακοτεχνική 
µορφή 

Οδός χορήγησης 

Ηνωµένο 
Βασίλειο   

 Ingers Industrial Solutions s. r.o.  
Jeneweinova 51a 
617 00 Brno 
Τσέχικη ∆ηµοκρατία 

Bicalutamide 150 mg Film-
coated Tablets 

150 mg Εpικaλυµµένa µe λeptό 
υµένιο dιsκίa 

Από στόµατος 
χρήση 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ 
 

ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ  
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ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΑ ΠΟΡΙΣΜΑΤΑ 
 
ΓΕΝΙΚΗ ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΗΣ ΕΠΙΣΤΗΜΟΝΙΚΗΣ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗΣ ΤΩΝ ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΩΝ 
ΠΡΟΪΟΝΤΩΝ ΠΟΥ ΠΕΡΙΕΧΟΥΝ ΒΙΚΑΛΟΥΤΑΜΙ∆Η 150 mg  
 
 
Τα επικαλυµµένα µε λεπτό υµένιο δισκία βικαλουταµίδης 150 mg (Ingers Industrial Solutions s.r.o.) 
είναι γενόσηµα παρασκευάσµατα που περιέχουν τη δραστική ουσία βικαλουταµίδη. Πρόκειται για ένα 
από του στόµατος χορηγούµενο ανδρογόνο που χρησιµοποιείται για τη διαχείριση του τοπικά 
προχωρηµένου καρκίνου του προστάτη, ως άµεση θεραπεία χορηγούµενη είτε µόνη της είτε ως 
ενισχυτικό θεραπείας στη ριζική προστατεκτοµή ή στην ακτινοθεραπεία. 
 
Ο αιτών υπέβαλλε αίτηση για χορήγηση άδειας κυκλοφορίας σε αρκετά κράτη µέλη µέσω της 
διαδικασίας αµοιβαίας αναγνώρισης, µε την Τσεχική ∆ηµοκρατία ως κράτος µέλος αναφοράς (ΚΜΑ). 
Η διαδικασία παραποµπής µε βάση το άρθρο 29 κινήθηκε λόγω των ανησυχιών που εξέφρασε η 
Γερµανία για τους πιθανούς σοβαρούς κινδύνους για τη δηµόσια υγεία που θα µπορούσε να 
προκαλέσει η σχέση ωφέλειας-κινδύνου του συγκεκριµένου προϊόντος. Η βιοϊσοδυναµία µεταξύ του 
προϊόντος αναφοράς και του υπό δοκιµή προϊόντος καταδείχθηκε επαρκώς και δεν αποτέλεσε 
αντικείµενο αµφισβήτησης στην παρούσα διαδικασία παραποµπής. 
 
Το αντικείµενο της παραποµπής του Bicaluplex µε βάση το άρθρο 29 αφορά τη σχέση ωφέλειας-
κινδύνου για αµφότερες τις ενδείξεις: θεραπεία του τοπικά προχωρηµένου καρκίνου του προστάτη και 
µονοθεραπεία για την έγκαιρη θεραπεία ή ως πρόσθετη θεραπεία στην ακτινοθεραπεία ή στη ριζική 
προστατεκτοµή σε ασθενείς µε καρκίνο του προστάτη. 
Η επιτροπή, λαµβάνοντας υπόψη τη διαδικασία παραποµπής του Casodex (βικαλουταµίδη 150 mg) 
που πραγµατοποιήθηκε σύµφωνα µε το άρθρο 31 της οδηγίας 2001/83/ΕΚ για τα φαρµακευτικά 
προϊόντα που περιέχουν βικαλουταµίδη, κατέληξε στο συµπέρασµα ότι η βικαλουταµίδη 150 mg είναι 
αποτελεσµατική στη θεραπεία του τοπικά προχωρηµένου καρκίνου του προστάτη. Ωστόσο, η CHMP 
έκρινε ότι η θεραπευτική ένδειξη πρέπει να περιοριστεί στην ακόλουθη διατύπωση: «η βικαλουταµίδη 
150 mg ενδείκνυται είτε ως µονοθεραπεία είτε ως ενισχυτικό θεραπείας στη ριζική προστατεκτοµή ή 
στην ακτινοθεραπεία σε ασθενείς µε τοπικά προχωρηµένο καρκίνο του προστάτη, οι οποίοι 
διατρέχουν υψηλό κίνδυνο εξέλιξης της νόσου». Η CHMP κατέληξε επίσης στο συµπέρασµα ότι δεν 
µπορεί να αποκλειστεί ένας δυνητικός συσχετισµός µεταξύ της χρήσης της βικαλουταµίδης 150 mg 
και της καρδιακής ανεπάρκειας και, για το λόγο αυτό, έκρινε ότι παραµένει η ανάγκη περαιτέρω 
µελέτης της καρδιαγγειακής νοσηρότητας και θνησιµότητας. Η CHMP κατέληξε στο συµπέρασµα ότι 
η σχέση ωφέλειας-κινδύνου για τα φαρµακευτικά προϊόντα που περιέχουν βικαλουταµίδη 150 mg 
είναι θετική για τον συµφωνηµένο περιορισµό της ένδειξης. 
 
Βάσει αυτών των πορισµάτων, η CHMP έκρινε αποδεκτά για καταχώριση τα επικαλυµµένα µε λεπτό 
υµένιο γενόσηµα δισκία βικαλουταµίδης 150mg (Ingers Industrial Solutions s.r.o.) σύµφωνα µε τη 
θετική σχέση ωφέλειας-κινδύνου των φαρµακευτικών προϊόντων που περιέχουν βικαλουταµίδη 
150mg, όπως αξιολογήθηκε πρόσφατα κατά την παραποµπή του Casodex µε βάση το άρθρο 31.  

 
Ως εκ τούτου, η CHMP εισηγήθηκε τη διατήρηση των αδειών κυκλοφορίας όλων των φαρµακευτικών 
προϊόντων και τη χορήγηση αδειών κυκλοφορίας σε όλες τις αιτήσεις που αναφέρονται στο 
Παράρτηµα Ι της γνώµης, σύµφωνα µε τις τροποποιήσεις των σχετικών ενοτήτων της περίληψης των 
χαρακτηριστικών του προϊόντος, όπως αυτές ορίζονται στο Παράρτηµα ΙΙΙ της γνώµης. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ III 
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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ, 
ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ ΚΑΙ ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣHΣ 
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ΠΕΡΙΛΗΨΗ ΤΩΝ ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΩΝ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
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Η ισχύουσα περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος αποτελεί την τελική εκδοχή που προέκυψε 
στο πλαίσιο της διαδικασίας που ακολούθησε η οµάδα συντονισµού µε τις ακόλουθες τροποποιήσεις. 
 
4. ΚΛΙΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
4.1 Θεραπευτικές ενδείξεις 
 
Τα Bicaluplex 150 mg δισκία ενδείκνυνται είτε µόνα τους είτε ως συµπλήρωµα στη ριζική 
προστατεκτοµή ή στην ακτινοθεραπεία σε ασθενείς µε τοπικά προχωρηµένο καρκίνο του προστάτη 
που διατρέχουν υψηλό κίνδυνο εξέλιξης της νόσου (βλέπε παράγραφο 5.1). 
 
 
5.1 Φαρµακοδυναµικές ιδιότητες 
 
Φαρµακοθεραπευτική κατηγορία: αντι-ανδρογόνα, κωδικός ATC: L02BB03 
Η βικαλουταµίδη είναι ένα µη-στεροειδές αντι-ανδρογόνο χωρίς καµία άλλη ενδοκρινική 
δραστηριότητα. Συνδέεται µε τους υποδοχείς ανδρογόνου χωρίς να ενεργοποιεί την έκφραση του 
γονιδίου και συνεπώς αναστέλλει τη διέγερση ανδρογόνων. Η αναστολή έχει ως αποτέλεσµα την 
υποχώρηση των προστατικών όγκων. Η διακοπή της θεραπείας µπορεί να οδηγήσει σε σύνδροµο 
απόσυρσης αντι-ανδρογόνου σε κάποιους ασθενείς.  
 
Η βικαλουταµίδη είναι ένα ρακεµικό άλας, όπου το (R)- εναντιοµερές έχει τη µεγαλύτερη αντι-
ανδρογόνο δραστηριότητα. 
 
Η βικαλουταµίδη 150 mg µελετήθηκε ως θεραπεία για ασθενείς µε εντοπισµένο (T1-T2, N0 ή NX, 
M0) ή τοπικά προχωρηµένο (T3-T4, οποιοδήποτε Ν στάδιο, M0˙ T1-T2, N+, M0) µη µεταστατικό 
καρκίνο του προστάτη σε µία συνδυασµένη ανάλυση 3 διπλά – τυφλών, ελεγχόµενων µε εικονικό 
φάρµακο µελετών σε 8.113 ασθενείς, όπου το προϊόν δόθηκε ως άµεση ορµονοθεραπεία ή ως 
συµπλήρωµα σε ριζική προστατεκτοµή ή ακτινοθεραπεία (κυρίως εξωτερική εκποµπή ακτινών). Μετά 
από συνεχή παρακολούθηση διάµεσης διάρκειας 7,4 ετών το 27,4% όλων των ασθενών υπό θεραπεία 
µε βικαλουταµίδη και το 30,7% όλων των ασθενών υπό θεραπεία µε εικονικό φάρµακο εµφάνισαν 
αντικειµενική εξέλιξη της νόσου. 
 
Μείωση στον κίνδυνο της αντικειµενικής εξέλιξης της νόσου παρατηρήθηκε στις περισσότερες 
οµάδες ασθενών, αλλά ήταν πιο έκδηλη σε αυτές µε τον υψηλότερο κίνδυνο εξέλιξης της νόσου. 
Συνεπώς, οι κλινικοί γιατροί µπορεί να αποφασίσουν ότι η βέλτιστη στρατηγική θεραπείας για κάποιο 
ασθενή µε χαµηλό κίνδυνο εξέλιξης της νόσου, ιδιαίτερα στη συµπληρωµατική θεραπεία έπειτα από 
ριζική προστατεκτοµή, µπορεί να είναι η αναβολή της ορµονοθεραπείας έως ότου εµφανισθούν 
σηµεία εξέλιξης της νόσου. 
 
∆εν παρατηρήθηκε διαφορά στη συνολική επιβίωση κατά τη συνεχή παρακολούθηση διάµεσης 
διάρκειας 7,4 ετών µε 22,9% θνησιµότητα (Λόγος Κινδύνου (HR) = 0,99˙ διάστηµα εµπιστοσύνης 
95% (95% CI) 0,91 έως 1,09). Εντούτοις, παρατηρήθηκαν κάποιες τάσεις κατά τις αναλύσεις των υπό 
έρευνα υποοµάδων ασθενών. 
 
∆εδοµένα για την επιβίωση ελεύθερη εξέλιξης και τη συνολική επιβίωση για ασθενείς µε τοπικά 
προχωρηµένη νόσο συνοψίζονται στους ακόλουθους πίνακες: 
 
Πίνακας 1 
Επιβίωση ελεύθερη εξέλιξης σε τοπικά προχωρηµένη νόσο ανά υπο-οµάδα θεραπείας 
 
Ανάλυση πληθυσµού Συµβάµατα (%) σε 

ασθενείς υπό 
Βικαλουταµίδη 

Συµβάµατα (%) σε 
ασθενείς υπό εικονικό 
φάρµακο 

Λόγος Κινδύνου 
(95% CI) 

Προσεκτική αναµονή 193/335 (57,6)  222/322 (68,9)  0,60 (0,49 έως 0,73)  
Ακτινοθεραπεία 66/161 (41,0)  86/144 (59,7)  0,56 (0,40 έως 0,78)  
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Ριζική προστατεκτοµή 179/870 (20,6)  213/849 (25,1)  0,75 (0,61 έως 0,91)  
 
Πίνακας 2 
Συνολική επιβίωση σε τοπικά προχωρηµένη νόσο ανά υπο-οµάδα θεραπείας* 
 
Ανάλυση πληθυσµού Θάνατοι (%) σε 

ασθενείς υπό 
Βικαλουταµίδη 

Θάνατοι (%) σε 
ασθενείς υπό εικονικό 
φάρµακο 

Λόγος Κινδύνου 
(95% CI) 

Προσεκτική αναµονή 164/335 (49,0)  183/322 (56,8)  0,81 (0,66 έως 1,01)  
Ακτινοθεραπεία 49/161 (30,4)  61/144 (42,4)  0,65 (0,44 έως 0,95)  
Ριζική προστατεκτοµή 137/870 (15,7)  122/849 (14,4)  1,09 (0,85 έως 1,39)  
 
∆εν υπήρξε σηµαντική διαφορά στην επιβίωση ελεύθερη εξέλιξης για τους ασθενείς µε εντοπισµένη 
νόσο που λαµβάνουν µόνο βικαλουταµίδη. Σε αυτούς τους ασθενείς υπήρξε επίσης µία τάση για 
µειωµένη επιβίωση σε σύγκριση µε ασθενείς υπό εικονικό φάρµακο (HR =1,16˙ 95% CI 0,99 έως 
1,37). Λαµβάνοντας υπόψη τα παραπάνω, το προφίλ όφελος – κίνδυνος για τη χρήση της 
βικαλουταµίδης δε θεωρείται ευνοϊκό σε αυτή την οµάδα ασθενών. 
 
Η αποτελεσµατικότητα της βικαλουταµίδης 150 mg στη θεραπεία των ασθενών µε τοπικά 
προχωρηµένο καρκίνωµα του προστάτη χωρίς µεταστάσεις, για τους οποίους ενδείκνυτο η αρχική 
θεραπεία µε ορµόνες, αξιολογήθηκε ξεχωριστά χρησιµοποιώντας τη µετα-ανάλυση δύο µελετών που 
περιελάµβαναν 480 ασθενείς µε καρκίνωµα του προστάτη χωρίς µεταστάσεις (Μ0), οι οποίοι δεν 
είχαν λάβει θεραπεία παλαιότερα. ∆εν υπήρξε καµία σηµαντική διαφορά στην επιβίωση (HR = 1,05 
(CI = 0,81 – 1,36), p = 0,669) ή στο µεσοδιάστηµα µέχρι την εξέλιξη (HR = 1,20 (CI 0,96 – 1,51), p = 
0,107) µεταξύ της οµάδας υπό θεραπεία µε βικαλουταµίδη 150 mg και της οµάδας υπό θεραπεία µε 
ευνουχισµό. Παρατηρήθηκε µια γενική τάση αναφορικά µε την ποιότητα ζωής υπέρ της 
βικαλουταµίδης 150 mg συγκριτικά µε τον ευνουχισµό˙ οι υποοµάδες, οι οποίες παρείχαν αυτά τα 
δεδοµένα, εµφάνισαν σηµαντικά υψηλότερη σεξουαλική επιθυµία (p = 0,029) και καλύτερη φυσική 
κατάσταση (p = 0,046). 
 
Η συνδυασµένη ανάλυση από 2 κλινικές µελέτες που περιελάµβαναν 805 ασθενείς µε µεταστατικό 
καρκίνωµα του προστάτη, οι οποίοι δεν είχαν λάβει προηγουµένως θεραπεία µε αναµενόµενη 
θνησιµότητα 43%, κατέδειξε ότι η θεραπεία µε βικαλουταµίδη 150 mg είναι λιγότερο 
αποτελεσµατική από τον ευνουχισµό ως προς το χρόνο επιβίωσης (HR =1,30 [διάστηµα εµπιστοσύνης 
1,04 – 1,65]). Η εκτιµώµενη διαφορά είναι 42 ηµέρες, ενώ ο µέσος χρόνος επιβίωσης είναι 2 χρόνια. 
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ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ 
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Η ισχύουσα επισήµανση αποτελεί την τελική εκδοχή που προέκυψε στο πλαίσιο της διαδικασίας που 
ακολούθησε η οµάδα συντονισµού. 
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ΦΥΛΛΟ Ο∆ΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ 
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Το ισχύων φύλλο οδηγιών χρήσης αποτελεί την τελική εκδοχή που προέκυψε στο πλαίσιο της 
διαδικασίας που ακολούθησε η οµάδα συντονισµού µε τις ακόλουθες τροποποιήσεις. 
 
1. ΤΙ ΕΙΝΑΙ H ΒΙΚΑΛΟΥΤΑΜΙ∆Η ΚΑΙ ΠΟΙΑ ΕΙΝΑΙ Η ΧΡΗΣΗ ΤΗΣ 
 
H βικαλουταµίδη ανήκει στην κατηγορία των αντι-ανδρογόνων. Τα αντι-ανδρογόνα δρουν ενάντια 
στις δράσεις των ανδρογόνων (γεννητικές ορµόνες άρρενος). 
 
Η βικαλουταµίδη χρησιµοποιείται σε ενήλικους άνδρες για τη θεραπεία του καρκίνου του προστάτη 
χωρίς µεταστάσεις, όταν ο χειρουργικός ευνουχισµός ή άλλων τύπων θεραπεία δεν ενδείκνυνται ή 
είναι µη αποδεκτή. 
 
Μπορεί να χρησιµοποιηθεί σε συνδυασµό µε ακτινοθεραπεία ή εγχείρηση προστάτη σε προγράµµατα 
πρώιµης θεραπείας. 
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IV 
 

ΟΡΟΙ ΓΙΑ ΤΗ ΧΟΡΗΓΗΣΗ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
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ΟΡΟΙ ΓΙΑ ΤΗ ΧΟΡΗΓΗΣΗ Α∆ΕΙΑΣ ΚΥΚΛΟΦΟΡΙΑΣ 
 
Οι εθνικές αρµόδιες αρχές, υπό τον συντονισµό του κράτους µέλους αναφοράς, πρέπει να 
διασφαλίζουν ότι οι κάτοχοι αδειών κυκλοφορίας πληρούν τις ακόλουθες προϋποθέσεις: 
 

- Πέραν των καθιερωµένων δραστηριοτήτων φαρµακοεπαγρύπνησης, στους αναγνωρισµένους 
και δυνητικούς κινδύνους που έχουν επισηµανθεί για αυξηµένο έλεγχο και παρακολούθηση 
πρέπει να περιλαµβάνονται η καρδιακή ανεπάρκεια, η ηπατική ανεπάρκεια, η διάµεση 
πνευµονική νόσος, ο καρκίνος του µαστού καθώς και αναφορές σχετικά µε την εγκυµοσύνη για 
ενηµέρωση των συντρόφων ασθενών που λαµβάνουν βικαλουταµίδη. 

 
 


