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LAAKEVALMISTEKOMITEA(CHMP)

YHTEENVETO LAUSUNTOPYYNTOON LITTYVISTA TIEDOISTA
MUUTETUN NEUVOSTON DIREKTIIVIN 2001/83/EY 31 ARTIKLAN MUKAISESTI

Bikalutamidia 150 mg sisaltavat ladkevalmisteet (ks. liite 1)
Kansainvélinen yleisnimi (INN): bikalutamidi
TAUSTATIETOA

Bikalutamidi on eturauhassydvén hoidossa kédytettdva suun kautta annettava antiandrogeeni. Bikalutamidi
150 mg on hyvéksytty myyntiin EU:ssa kansallisen ja vastavuoroisen tunnustamismenettelyn perusteella.
Se on hyvaksytty myds Norjassa ja Islannissa. Yksi sen hyvéksytyistd kdyttOaiheista on paikallisesti
levinnyttd eturauhassydpad sairastavien potilaiden hoito joko valittémasti aloitettavana yksittaishoitona
tai radikaalin prostatektomian tai sédehoidon liitdnnéishoitona. Paikallisesti levinnyt eturauhassydpa
tarkoittaa suuria kasvaimia tai kasvaimia, joihin liittyy levidminen imusolmukkeisiin, mutta ei levidmista
muihin elimiin.

Belgia esitti Euroopan laédkevirastolle 27. heindkuuta 2006 pyynnén muutetun direktiivin 2001/83/EY 31
artiklan mukaisesta menettelystd. Menettelyn syyt koskivat bikalutamidia 150 mg sisaltavien
ladkevalmisteiden hydty-riskisuhteen arviointia. Menettelyssd esiin nousseet neljd kysymysta koskivat
varhaisvaiheen eturauhassydvén tutkimusohjelmaa (EPC):

- yleisen eloonjddmisen hyoddyn puuttuminen suhteessa haittavaikutuksiin paikallisesti levinneen
eturauhassydvan hoidossa

- monimuotoisuutta koskevat tilastolliset huolenaiheet

- hoidon taso asianmukaisten tutkimusten lumelédékeryhmassa

- syddmen vajaatoiminnasta johtuvien kuolemantapausten maara.

Lausuntopyyntdmenettely alkoi 27. heindkuuta 2006. Nimitetyt esittelijd ja rinnakkaisesittelijd olivat
tri Julia Dunne ja tri Ingemar Persson. Myyntiluvan haltijat antoivat Kkirjalliset selvitykset 20. lokakuuta
2006, 22. maaliskuuta 2007 ja 15. toukokuuta 2007.
Suullisia selvityksia annettiin 22. toukokuuta 2007.

Ladkevalmistekomitea katsoi saatavilla olevien tietojen arvioinnin ja esittelijdiden arviointiraporttien
perusteella, ettd bikalutamidia 150 mg sisaltdvien ladkevalmisteiden hyoty-riskisuhde on edelleen
suotuisa. Tdman vuoksi ladkevalmistekomitea antoi 24. toukokuuta 2007 suosituksen bikalutamidia 150
mg sisdltavien ladkevalmisteiden  myyntilupien  séilyttdmisestda tai myoOntdmisestd, kun
valmisteyhteenvetojen asianmukaisiin kohtiin tehdaén tarvittavat muutokset.

L&édkevalmistekomitea katsoi, ettd bikalutamidi 150 mg on tehokas paikallisesti levinneen
eturauhassydvan hoidossa, mutta suosittelee, ettd kayttdaihe tulee rajoittaa sellaisten potilaiden hoitoon,
joilla sairauden etenemisen riski on suuri.

Laakevalmistekomitea katsoi, ettd bikalutamidi 150 mg:n kdyton ja sydamen vajaatoiminnan mahdollista
yhteyttd ei voida sulkea pois. Tdmén vuoksi ladkevalmistekomitea katsoi, ettd sydan- ja verisuonitaudista
johtuvaa sairastuneisuutta ja kuolleisuutta on tutkittava lisd4. Taman huolenaiheen poistamiseksi tehddén
uusi epidemiologinen tutkimus osana sovittua riskinhallintasuunnitelmaa.
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Kyseisten valmistenimien luettelo on liitteessd 1. Tieteelliset johtopd&tokset esitetdan liitteessa I,
valmisteyhteenvedon asianmukaiset muutetut kohdat ovat liitteesséa Il ja myyntilupien ehdot ovat
liitteessa V.

Euroopan komissio muutti lopullisen lausunnon paétokseksi 03.09.2007.

* Huomautus: Téassa asiakirjassa ja liitteissd annetut tiedot ovat perdisin  yksinomaan
ladkevalmistekomitean 24. toukokuuta 2007 péivatysta lausunnosta. Jasenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset valvovat laékevalmistetta edelleen s&annollisesti.
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