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ATZINUMS, KAS SNIEGTS PEC IZSKATISANAS SASKANA AR 29. PANTA 4. PUNKTU '
ATTIECIBA UZ

Bicaluplex un radniecigo nosaukumu zaléem

Starptautiskais nepatentétais nosaukums (SNN): bikalutamids

PAMATINFORMACIJA

Bicaluplex un radniecigo nosaukumu zales (150 mg apvalkotas tabletes) ir antiandrogens iekskigai lietosanai,
ko izmanto prostatas véza arst€Sana.

Ingers Industrials Solutions s.r.o iesniedza pieteikumu Bicaluplex un radniecigo nosaukumu zalu (150 mg
apvalkotas tabletes) savstarp&jai atziSanai, balstoties uz registracijas apliecibu, ko 2005. gada 30. novembri
izsniedza Cehija. Savstarpgjas atziSanas procediira tika uzsikta 2006. gada 21. septembri. Atsauces
dalibvalsts bija Cehija, un iesaistitas dalibvalstis bija Austrija, Danija, Vacija, Igaunija, Griekija, Francija,
Ungarija, Italija, Latvija, Lietuva, Niderlande, Norvégija, Polija, Portugale, Zviedrija, Slovénija, Slovakija un
Apvienota Karaliste. Sis dalibvalstis nesp&ja panakt vieno$anos attieciba uz atsauces dalibvalsti izsniegtas
registracijas apliecibas savstarp&jo atzisanu. Cehija 2007. gada 30. martd pazinoja EMEA nesaskanu
iemeslus.

Salidzinot zalu ieguvuma/riska attiecibu, tika noverotas ieverojamas atSkiribas. Tas attiecas uz divam
indikacijam (arstéjot viet€ji progres§josu prostatas vézi bez metastazes, kad kirurgiska kastracija vai cita
veida mediciniska iejaukSanas nav indic€ta vai nav pielaujama un monoterapijas veida ka agrina arst€Sana
vai ka papildu arsteésanas veids radioterapijai vai radikalai prostatektomijai pacientiem ar prostatas vézi (T3-
T4, jebkura N stadija, MO0) un, to uzskata par nopietnu sabiedribas veselibas apdraudéjumu.

Arbitrazas procediira tika uzsakta 2007. gada 26. aprili, vienojoties par jautajumu sarakstu. Referents bija
Dr Ondrgj Sanar, un koreferents bija Dr Matthew Thatcher. Registracijas apliecibas ipasnieks 2007. gada
20. julija iesniedza rakstiskus paskaidrojumus.

CHMP 2007. gada septembra sanaksmé, nemot veéra visus iesniegtos datus un zinatnisko diskusiju Komiteja,
uzskatija, ka Bicaluplex un radniecigo nosaukumu zalu ieguvuma/riska attieciba ir labvéliga, ka Vacijas
minétie iebildumi nedrikst aizkaveét registracijas apliecibas izsniegSanu un ka ir jaizdara izmainas zalu
apraksta, mark€juma un lietoSanas pamaciba atsauces dalibvalsti. Pozitivu atzinumu vienpratigi pienéma
2007. gada 20. septembr.

Attiecigo zalu nosaukumi ir uzskaititi I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir izklastiti II pielikuma, bet zalu
apraksts ir atrodams III pielikuma.

Galigo atzinumu Eiropas Komisija 2007. gada 22. novembri parveidoja par [emumu.

! Grozitas Direktivas 2001/83/EK 29. panta 4. punkts.
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