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Bicaluplex ja sen rinnakkaisnimet

Kansainvalinen yleisnimi (INN): bikalutamidi

TAUSTATIETOA

Bicauplex ja sen rinnakkaisnimet (150 mg:n kalvopddllysteinen tabletti) on suun kautta annettava
antiandrogeeni eturauhassydpaan.

Ingers Industrials Solutions s.r.o toimitti hakemukset Bicaluplexin ja sen rinnakkaisnimien (150 mg
vahvuinen kalvopaallysteinen tabletti) keskindista tunnustamista varten T3ekin tasavalan 30. marraskuuta
2005 myontaman myyntiluvan perusteella. Keskindinen tunnustamismenettely alkoi 21. syyskuuta 2006.
Viitgdsenvaltio oli TSekin tasavalta ja asiaan liittyvét jésenvaltiot Alankomaat, Italia, Itdvalta, Kreikka,
Latvia, Liettua, Norja, Portugali, Puola, Ranska, Ruotsi, Saksa, Slovakian tasavalta, Slovenia, Tanska,
Unkari, Viro ja Yhdistynyt kuningaskunta. Nama jésenvaltiot eivat padasseet yksimielisyyteen
viitgjdsenvaltion myontédman myyntiluvan keskindisesta tunnustamisesta. TSekin tasavalta toimitti eridvien
mielipiteiden perustelut EMEAIle 30. maaliskuuta 2007.

Merkittavia erimielisyyksa on ilmennyt tuotteen hyoty-riskisuhteen osalta. Tama liittyy kahteen
kéytttai heeseen (sellaisen paikallisesti edenneen, etépesakkeettdman eturauhassydvéan hoito, jossa kirurginen
kastrointi tai muu vastaava toimenpide e sovellu tai ole hyvaksyttévissd;, varhaisvaiheen monoterapia tai
séteilyhoidon tai radikaalin eturauhasen poiston lisénd annettava hoito eturauhassyopépotilailla (T3 tai T4,
mika tahansa N-luokituksen tilanne, M0)). Taman katsottiin olevan vakava kansanterveydellinen huolenaihe.

Vaimiesmenettely alkoi 26. huhtikuuta 2007 kysymysluettelon hyvaksymisella. Esittelijdna oli tri Ondrg
Slanar ja avustavana esittelijana tri Matthew Thatcher. Myyntiluvan haltija toimitti kirjallisia selvityksia 20.
heindkuuta 2007.

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella |88keval mistekomitean
kantana oli syyskuussa 2007 pidetyssa kokouksessa, ettd Bicaluplexin ja sen rinnakkaisnimien hyoty-
riskisuhde on suotuisa, ettd Saksan esittdmien vastavéitteiden el pida estéd myyntiluvan myontémista ja etta
viitgjasenvaltion valmisteyhteenvetoa, pakkausmerkintdja ja pakkausselostetta on muutettava. Mydnteinen
lausunto annettiin yksimielisesti 20. syyskuuta 2007.

Tuotteen kauppanimien luettelo on liitteessd |. Tieteelliset padtelmét esitetddn liitteessa |1 ja
valmisteyhteenveto liitteessa lll.

Lopullinen lausunto muutettiin Euroopan komission pdatdkseksi 22. marraskuuta 2007.

! Direktiivin 2001/83/EY 29 artiklan 4 kohta, sellaisena kuin se on muutettuna.
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