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Bicaluplex y nombres asociados

Denominacién comun internaciona (DCI): bicalutamide

INFORMACION GENERAL

Bicaluplex y nombres asociados, 150 mg, comprimido con cubierta pelicular, es un antiandrégeno oral
utilizado paratratar €l cancer de prostata.

Ingers Industrials Solutions s.r.o present6 solicitudes de reconocimiento mutuo de Bicaluplex y nombres
asociados, 150 mg, comprimidos con cubierta pelicular, basdndose en la autorizacion de comercializacion
concedida por la Republica Checa el 30 de noviembre de 2005. El procedimiento de reconocimiento mutuo
seinicié el 21 de septiembre de 2006. El Estado miembro de referencia fue la Republica Checay los Estados
miembros afectados fueron Austria, Dinamarca, Alemania, Estonia, Grecia, Francia, Hungria, Italia, Letonia,
Lituania, los Paises Bajos, Polonia, Portugal, Suecia, Elovenia, Republica Elovaca y el Reino Unido.
Dichos Estados no llegaron a un acuerdo sobre € reconocimiento mutuo de la autorizacion de
comercializacion concedida por el Estado miembro de referencia. La Republica Checca presenté ala EMEA
los motivos del desacuerdo el 30.03.07.

Se han identificado diferencias importantes con respecto a la relacion beneficio/riesgo del producto. Esto se
refiere ados indicaciones: el tratamiento del carcinoma de prostata |ocalmente avanzado sin metastasis, para
e que no estén indicados 0 son inaceptables la castracién quirdrgica ni otro tipo de intervencion médica; o
bien en monoterapia, en el tratamiento inicial 0 como tratamiento coadyuvante a la radioterapia o a la
ablacion radical de la prostata en pacientes con carcinoma de préstata (T3-T4, en cualquier estadio N, M0),
cuando lo anterior se considerase un motivo grave de preocupacién parala salud publica.

El procedimiento de remision se inici6 € 26.04.07 con la aprobacion de una lista de preguntas. El ponente
fue e Dr. Ondrgl Slanar y € ponente adjunto €l Dr. Matthew Thatcher. El titular de la autorizacién de
comercializacion presentd alegaciones escritas el 20.07.07.

Durante su reunién de noviembre de 2007 el CHMP, tras examinar todos los datos presentados y € debate
cientifico celebrado en e seno del Comité, considerd que la relacion riesgo/beneficio es favorable para
Bicaluplex y nombres asociados, que las objeciones presentadas por Alemania no son 6bice para que se le
conceda una autorizacion de comercializacion y que es necesario modificar el Resumen de las Caracteristicas
del Producto, €l etiquetado y e prospecto del Estado miembro de referencia. El 20.09.07 se adoptd por
consenso un dictamen positivo.

! Apartado 4 del articulo 29de |a Directiva 2001/83/CE, modificada.
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Lalista de nombres del producto concernidos figura como Anexo |. Las conclusiones cientificas, por su parte,
figuran como Anexo |1, y e Resumen de |as Caracteristicas del Producto como Anexo Il1.

La Comision Europea convirtié el dictamen final en una Decision el 22.11.07.
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