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Bicaluplex ir susijusiy pavadinimy vaisty

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): bikalutamidas

PAGRINDINE INFORMACIJA

Bicaluplex ir susijusiy pavadinimy vaistai (150 mg plévele dengtos tabletés) yra geriamas antiandrogeninis
preparatas, skirtas prostatos vézio gydymui.

Remdamasi 2005 m. lapkri¢io 30 d. Cekijos suteikta rinkodaros teise, bendrové ,,Ingers Industrials Solutions
s.r.0“ pateiké paraiSkas dél Bicaluplex ir susijusiy pavadinimy vaisty abipusio pripazinimo. Abipusio
pripazinimo procedira prasidéjo 2006 m. rugséjo 21 diena. Cekija buvo referenciné valstybé naré, o Austrija,
Danija, Vokietija, Estija, Graikija, Pranciizija, Vengrija, Italija, Latvija, Lietuva, Nyderlandai, Norvegija,
Lenkija, Portugalija, Svedija, Slovénija, Slovakija ir Jungtin¢ Karalysté buvo susijusios valstybés narés.
Pastarosios valstybés narés nesugebéjo susitarti dél abipusio rinkodaros teisés pripazinimo, kurj suteiké
referenciné valstybé naré. 2007 m. kovo 30 d. Cekija nurodé Europos vaisty agentiirai nesutikimo prieZastis.

Esminiai skirtumai buvo nustatyti i§nagrinéjus preparato naudos ir rizikos santyki. Sie skirtumai susije su
dviem indikacijomis (nemestatazavusios, vietiSkai iSplitusios prostatos karcinomos gydymas, kai chirurginé
kastracija arba kitokia medicininé intervencija nenurodyta arba negali biiti taikoma; ir prostatos karcinoma
(T3-T4, bet kurios stadijos N, M0) serganciy pacienty ankstyvas monoterapinis gydymas arba papildomas
gydymas kartu su radioterapija arba radikalia prostatektomija), dél kuriy kilo didziulis susirtipinimas grésme
visuomenés sveikatai.

Arbitrazo procediira prasidéjo 2007 m. balandzio 26 d., kai buvo parengtas klausimy saraSas. Praneséjas
buvo dr. Ondrej Slanar, o praneséjo padéjéjas — dr. Matthew Thatcher. Rinkodaros teisés turétojas pateiké
raStiSkus paaiskinimus 2007 m. liepos 20 diena.

2007 m. rugséjo mén. vykusiame posédyje CHMP, remdamasis visais pateiktais duomenimis ir mokslinés
diskusijos Komitete rezultatais, nusprendé¢, kad Bicaluplex ir susijusiy pavadinimy vaisty teikiama nauda yra
didesné uz keliama rizika, ir kad Vokietijos pateikti priestaravimai neturi trukdyti suteikti rinkodaros teisg, o
referencinéje valstybéje naréje parengta preparato charakteristiky santrauka, Zyméjimas ir pakuotés lapelis
turi biiti i$ dalies pakeisti. 2007 m. rugséjo 20 d. bendru sutarimu buvo priimta teigiama nuomoneg.

Susijusiy pavadinimy vaisty sarasas pateiktas I priede. Mokslinés iSvados nurodytos II priede kartu su III
priede pateikiama preparato charakteristiky santrauka.

Galutiné nuomoné buvo pateikta kaip 2007 m. lapkricio 22 d. Europos Komisijos sprendimas.

" 15 dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 29 straipsnio 4 dalis.
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