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BETERJESZTEST KOVETO VELEMENY A 29. CIKK (4) BEKEZDESE' SZERINT

Bicaluplex és kapcsol6dé nevek

Nemzetkozi szabadnév (INN): bicalutamide

HATTERINFORMACIO

A Bicaluplex és kapcsolédo nevek, 150 mg-os filmbevonatos tabletta, szajon at szedhetd anti-androgén,
amelyet a prosztatrak kezelésénél alkalmaznak.

Az Ingers Industrials Solutions s.r.o kérelmet nyujtott be a Bicaluplex és kapcsolodd nevek, 150 mg-os
filmbevonatos tabletta kolcsonds elismerésére, a Cseh Koztarsasag altal 2005. november 30-an kiadott
forgalomba hozatali engedély alapjan. A kolcsonds elismerési eljaras 2006. szeptember 21-én kezdddott.

A referencia-tagallam Cseh Koztarsasag volt, az érintett tagallamok pedig Ausztria, Déania, Németorszag,
Esztorszag, Gordgorszag, Franciaorszag, Magyarorszag, Olaszorszag, Lettorszag, Litvania, Hollandia,
Norvégia, Lengyelorszag, Portugalia, Svédorszag. Szlovénia, Szlovakia és az Egyesiilt Kiralysag Ezek a
tagallamok nem tudtak megallapodasra jutni a referencia tagallam altal kiadott forgalomba hozatali engedély
kolcsonos elismerése tekintetében. A Cseh Koztarsasag a nézeteltérés okait 2007. marcius 30-an terjesztette
be az EMEA-hoz.

Jelentds kiilonbségeket allapitottak meg a termék eldny/kockazat profiljanak tekintetében. A megallapitasok
két javallatra vonatkoznak (lokalis elérehaladott prosztatikus karcindma metasztazok nélkiil, amikor a mitéti
kasztracido vagy egyéb gyogyaszati beavatkozds nem javalt vagy elfogadhatatlan; prosztatikus karcinoma
(T3-T4, any Stage N, MO0) betegek korai monoterapias kezelése, illetve a radioterapids kezelés vagy radikalis
prosztatektomia kiegészitéseként) és tigy itélték meg, hogy komoly kozegészségiigyi aggalyokat vetnek fel.

A véleményezési eljaras 2007. aprilis 26-an, egy kérdésekbdl allo lista elfogadasaval kezdddott. Az eléadd
Dr Ondrej Slanar, a tarseléadé pedig Dr Matthew Thatcher voltak. A forgalomba hozatali engedély
jogosultja irasbeli indoklast nyujtott be 2007. julius 20-an.

A CHMP a 2007. szeptemberi {ilésén a benytjtott adatok Osszességét és a bizottsagban folytatott tudomanyos
megbeszéléseket figyelembe véve azon a véleményen volt, hogy a Bicaluplex és kapcsolodd nevek esetében
a elony/kockazat profil kedvezd, a Németorszag altal emelt kifogasok nem akadalyozhatjak a forgalomba
hozatali engedély kiadasat, és a referencia tagallamban az alkalmazasi el6irast, a cimkézést és a
betegtajékoztatot modositani kell. A bizottsag 2007. szeptember 20-an konszenzus mellett pozitiv véleményt
fogadott el.

Az érintett termékek neveinek felsorolasa az I. mellékletben talalhato. A tudomanyos kovetkeztetések a II.
mellékletben, az alkalmazasi el6irds pedig a I11. mellékletben talalhato.

A végleges véleményt az Eurdpai Bizottsag 2007. november 22-i hatarozata tartalmazza.

! A médositott 2001/83/EK iranyelv 29. cikkének (4) bekezdése
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