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CILVEKIEM PAREDZETO ZALU KOMITEJA (CHMP)

KOPSAVILKUMA INFORMACIJA PAR NOSUTIJUMA ATZINUMU
SASKANA AR PADOMES DIREKTIVAS 2001/83/EK 31. PANTU, ATBILSTOSI
GROZIJUMIEM, ATTIECIBA UZ

Bicalutamide 150 mg saturosam zalém (skatit 1. pielikumu)
Starptautiskais nepatentétais nosaukums (INN): bicalutamide
PAMATOJOSA INFORMACIJA

Bicalutamide ir antiandroggns, ko lieto iekskigi prostatas véza arstéSana. Bicalutamide 150 mg izplata ES,
ievérojot piemérojamas valsts un Savstarpgjas atzidanas procediiras. Sis zales tika apstiprinatas arl
Norvégija un Islandé. To oficialo indikaciju starpa ir pacientu, kuriem ir lokali progresgjoss prostatas
vEzis, arsté$ana neatlickamas terapijas veida vai nu patstavigi, vai ka paligterapija arstéSana ar radikalu
prostatektomiju vai radioterapiju. Lokali progresgjoss prostatas vezis attiecas uz lielakiem audzgjiem vai
audzgjiem, kas plesas lidz limfmezgliem, bet ne Iidz citiem organiem.

Belgija 2006. gada 27. jilija saskana ar Direktivas 2001/83 31. pantu atbilsto$i grozijumiem iesniedza
EMEA /Eiropas Zalu agentiira/ nosttijumu. Ta iemesli attiecas uz zalu, kas satur bicalutamide 150 mg,
iedarbiguma/riska raksturojuma parskatiSanu. Nosutljuma izvirzitie Cetri jautajumi attiecas uz agrina
prostatas v€za programmas /Early Prostate Cancer Programme (EPC)/ analizé€m:

- kopuma palickosa iedarbiguma trikums salidzinajuma ar nelabv&ligam paradibam ,,lokali progresgjosa
prostatas véza” gadijuma;

- statistiska rakstura apsverumi attieciba uz lielo skaitu;

- apriipes standarts placebo grupa attiecigajos petijjumos;

- naves gadijumu skaits sirdsdarbibas traucgjumu del.

NosiitTjuma procediira tika uzsakta 2006. gada 27. jiilija. Norikota referente un Iidzreferents attiecigi bija
Dr Julia Dunne un Dr Ingemar Persson. Rakstveida paskaidrojumus registracijas apliecibas pasnieki
iesniedza 2006. gada 20. oktobr1, 2007. gada 22. marta un 2007. gada 15. maija.

Mutiski paskaidrojumi tika sniegti 2007. gada 22. maija.

Pamatojoties uz pieejamo datu izvert§jumu un referentu novért€juma zinojumiem, CHMP uzskata, ka
bicalutamide 150 mg saturo$o zalu iedarbiguma/riska raksturojums joprojam vert€jams labveligi, un tade]
2007. gada 24. maija pien€ma atzinumu, kura attieciba uz zalém, kas satur bicalutamide 150 mg, iesaka
attiecigi saglabat vai pieskirt registracijas apliecibas ar grozijumiem attiecigajas zalu apraksta sadalas.

CHMP nema vera, ka lokali progresgjosa prostatas véza arsteSana bicalutamide 150 mg ir iedarbigas,
tomér CHMP uzskata, ka terapeitiskajam indikacijam jaaprobezojas ar tadu pacientu arst€Sanu, kuriem
pastav liels slimibas progresesanas risks.

Balstoties uz pieejamajiem datiem, CHMP secingja, ka iesp&amo saistibu starp bicalutamide 150 mg
lietojumu un sirdsdarbibas trauc€jumiem nevar izslégt, un tad€l uzskata, ka nepiecieSamiba turpinat
pétfjumus saistiba ar sirds asinsvadu saslimstibu un mirstibu joprojam ir speka. To istenojot, tiks veikts
jauns epidemiologisks pétijums, kas bus dala no pienemta riska parvaldibas plana.

Attiecigo zalu nosaukumu saraksts ir sniegts I pielikuma. Zinatniskie secinajumi ir sniegti II pielikuma;
attiecigo zalu aprakstu sadalu grozijumi — III pielikuma un registracijas apliecibu nosacijumi — IV
pielikuma.
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Galigais atzinums tika parveidots Eiropas Komisijas Lemuma 03.09.2007.

* Jeverojiet: Saja dokumenta un ta pielikumos sniegta informacija atspogulo tikai CHMP 2007. gada
24. maija atzinumu. Dalibvalstu atbildigas iestades turpinas So zalu regularas parbaudes.
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