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EMBERI FELHASZNALASRA SZANT GYOGYSZEREK BIZOTTSAGA (CHMP)

OSSZEFOGLALAS A M(’)DosiTQTT 2001/83/EK TANACSI ,IRAN\,(ELV 31. CIKKE
SZERINTI BETERJESZTESSEL KAPCSOLATOS VELEMENYROL

A 150 mg bikalutamidot tartalmazo6 gyogyszerekre vonatkozéan (lasd az 1. mellékletet)
Nemzetko6zi szabadnév (INN): bicalutamide
HATTER-INFORMACIO

A bikalutamid egy szdjon at adandd antiandrogén, amelyet a prosztatarak kezelésére alkalmaznak. Az
EU-ban a 150 mg-os bikalutamidot nemzeti €s kolcsonds elismerési eljarasokat kovetden hoztak
forgalomba. Norvégidban és Izlandon is engedélyezték. Az egyik jovahagyott javallat a helyileg
eldrehaladott prosztatarakban szenvedo betegek kezelése, a gydgyszert onmagaban azonnali kezelésként,
vagy radikalis prosztataeltavolitas, ill. sugarkezelés kiegészitéseként alkalmazva. A helyileg elérehaladott
prosztatardk a nagyobb tumorokat vagy a nyirokcsomokra atterjedt tumorokat jelenti, de nem foglalja
magaban mas szervek érintettségét.

2006. julius 27-én Belgium a modositott 2001/83/EK iranyelv 31. cikke alapjan beterjesztést nyujtott be
az EMEA-hoz. A beterjesztés oka a 150 mg bikalutamidot tartalmazé gyogyszerek haszon/kockazat
profiljanak feliilvizsgalatdhoz kapcsolodott. A beterjesztésben felvetett 4 kérdés a korai prosztatarak-
program (EPC) elemzésére vonatkozott:

- a ,helyileg elorehaladott prosztatarak™ esetében az Ossztulélésre gyakorolt elényds hatiasok és a
mellékhatasok dsszevetésének hianya;

- a multiplicitassal kapcsolatos statisztikai aggalyok;

- a vonatkozo vizsgalatokban a placebocsoportban alkalmazott szokvanyos kezelés;

- a szivelégtelenség okozta halalesetek szama.

A Dbeterjesztési eljaras 2006. jalius 27-én kezdddott. Eléadonak Dr. Julia Dunne-t, tarseléadénak pedig
Dr. Ingemar Persson-t nevezték ki. A forgalomba hozatali engedély jogosultjai 2006. oktéber 20-an,
2007. marcius 22-én €s 2007. majus 15-én nyujtottak be irasbeli észrevételeket.

Szobeli tajékoztatasra 2007. majus 22-én kertilt sor.

A rendelkezésre allo adatok és az eldadok értékeld jelentése alapjan a CHMP ugy itélte meg, hogy a 150
mg bikalutamidot tartalmazé termékek haszon/kockazat profilja tovabbra is kedvezd, ezért 2007. majus
24-én véleményt fogadott el, amelyben azt ajanlotta, hogy a 150 mg bikalutamidot tartalmazo
gyogyszerekre az alkalmazasi eldirat 6sszefoglalasa vonatkozd részeinek modositasaval — esettol fiiggden
— tartsak fenn vagy adjak ki a forgalomba hozatali engedélyeket.

A CHMP 1ugy itélte meg, hogy a 150 mg bikalutamid hatékony a helyileg eloérehaladott prosztatarak
kezelésében, a CHMP azonban ugy vélte, hogy a terdpias javallatot azon betegek kezelésére kell
korlatozni, akiknél magas a betegség progresszidjanak kockazata.

A rendelkezésre allo adatok alapjan a CHMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a 150 mg bikalutamid
alkalmazasa és a szivelégtelenség kozotti lehetséges Osszefiiggés nem zarhato ki, ezért ugy itélte meg,
hogy valtozatlanul sziikség van a sziv-érrendszeri morbiditas és halalozas tovabbi tanulmanyozasara. Az
emlitett aggaly kezelése érdekében az elfogadott kockazatkezelési terv részeként Uj epidemiologiai
vizsgalatot fognak végezni.
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Az érintett termékek nevének felsorolasat az I. melléklet tartalmazza. A tudomanyos kovetkeztetések a II.
mellékletben, az alkalmazasi eldirat modositott vonatkozo részei a III. mellékletben, a forgalomba
hozatali engedély feltételei pedig a IV. mellékletben talalhatok.

A végleges véleményrdl az Eurdpai Bizottsag 03.09.2007-an/-én fogadott el hatarozatot.

* Megjegyzés: Az e dokumentumban és a mellékletekben szerepld informacio kizarélag a CHMP 2007.
majus 24-i véleményét tiikrozi. A tagallamok illetékes hatosagai tovabbra is rendszeresen feliilvizsgaljak
a terméket.
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