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ZMONEMS SKIRTU VAISTU KOMITETAS (CHMP)

APIBENDRINTA INFORMACIJA DEL NUOMONES, PATEIKTOS PO KREIPIMOSI )
PAGAL IS DALIES PAKEISTOS TARYBOS DIREKTYVOS 2001/83/EB 31 STRAIPSN] DEL.

vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra 150 g bikalutamido (Zr. I prieda)
Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): bikalutamidas
PAGRINDINE INFORMACIJA

Bikalutamidas yra geriamasis antiandrogenas, vartojamas prostatos véziui gydyti. Bikalutamido 150 mg
rinkodaros teisé ES rinkoje suteikta pagal nacionalines ir savitarpio pripazinimo procediiras. Preparato
rinkodaros teisé taip pat pripazinta Norvegijoje ir Airijoje. Patvirtintos §io preparato indikacijos apima
vélesnés stadijos lokaliai iSplitusio prostatos vézio neatidélioting gydyma, preparata skiriant viena arba
kaip papildoma gydymo priemong kartu su prostatektomija arba radioterapija. Vélesnés stadijos lokaliai
iSplitusiam prostatos véziui buidingas naviky padidé¢jimas arba iSplitimas { limfmazgius, nesant i$plitimo {
kitus organus.

2006 m. liepos 27 d. Belgija kreipési i EMEA pagal 1§ dalies pakeistos Direktyvos 2001/83 31 straipsni
dél vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra bikalutamido 150 mg, naudos ir pavojaus santykio vertinimo. Ji
pateike 4 klausimus, susijusius su ankstyvosios prostatos vézio diagnostikos programos analize, t. y. dél:

- nepakankamos bendros iSgyvenamumo naudos palyginti su nepageidaujamais reiskiniais, gydant
,»lokaliai i§plitusi prostatos vézi®;

- statistiniy abejoniy dél kiekio;

- standartinés placebo vartojanciy pacienty prieziiiros atitinkamy tyrimy metu;

- mirties dél Sirdies nepakankamumo atvejy skaiciaus.

Pagal kreipimosi procediirg pateiktus klausimus nagrinéti pradéta 2006 m. liepos 27 d. Rengti nuomong
paskirta dr. Julia Dunne, jos pavaduotoju — dr. Ingemar Persson. Paaiskinimus rastu rinkodaros teisés
turétojas pateiké 2006 m. spalio 20 d., 2007 m. kovo 22 d. ir 2007 m. geguzés 15 d.

Paaiskinimai zodziu pateikti 2007 m. geguzés 22 d.

Remdamasis pateikty duomeny vertinimo rezultatais ir nuomonés autoriy vertinimo ataskaitomis, CHMP
nusprendé, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra bikalutamido 150 mg, naudos ir rizikos santykis
iSlieka teigiamas, todel 2007 m. geguzés 24 d. priémé nuomong, kurioje rekomenduojama atitinkamai
iSlaikyti arba suteikti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra bikalutamido 150 mg, rinkodaros teisg su
atitinkamy preparato charakteristiky santraukos daliy pataisomis.

CHMP nusprendg¢, kad vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra 150 mg bikalutamido, veiksmingai
gydomas lokaliai i$plitgs prostatos vézys; taciau taip pat, kad terapinés indikacijos turi biiti apribotos ir
gydymas taikomas pacientams tik tuo atveju, jei ligos progresavimo rizika didelé.

Atsizvelgdamas { turimus duomenis, CHMP padar¢ iSvada, kad negalima nustatyti galimo rySio tarp
bikalutamido 150 mg vartojimo ir Sirdies veiklos sutrikimy, todél nusprend¢, kad ir toliau biitina atlikti
sergamumo Sirdies ir kraujagysliy ligomis ir mir§tamumo tyrimus. Atsizvelgiant | Sig bttinybg bus
atliktas naujas rizikos valdymo plane numatytas epidemiologinis tyrimas.

Susijusiy preparaty pavadinimy sarasas pateiktas I priede. Mokslinés iSvados pateiktos II priede, be to,
Il priede pateiktos atitinkamos pakeistos preparato charakteristiky santraukos dalys, IV priede —
rinkodaros teisei taikomos salygos.
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Galutiné nuomoné buvo pateikta kaip Europos Komisijos sprendimas 03.09.2007.

*Pastaba: Siame dokumente ir jo prieduose pateikta informacija atspindi tik iki 2007 m. geguzés 24 d.
pateikta informacija. Valstybiy nariy kompetentingos institucijos toliau nuolat stebés produkto
naudojima.
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