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IL-KUMITAT GHALL-PRODOTTI MEDICINALI GHALL-UZU MILL-BNIEDEM (CHMP)

TAGHRIF FIL-QOSOR DWAR L-OPINJONI TA' RIFERIMENT
SKOND L-ARTIKOLU 31 TAD-DIRETTIVA TAL-KUNSILL 2001/83/KE, KIF EMENDATA
GHAL

Prodotti medicinali li fihom Bicalutamide 150 mg (Ara I-Anness 1)
Isem Internazzjonali Mhux Patentat (INN): bicalutamide
TAGHRIF TA' SFOND

Bicalutamide hu anti-androgenu orali uzat fil-gestjoni tal-kancer tal-prostata. Bicalutamide 150 mg
tqieghed fis-suq flI-UE wara proceduri ta' applikazzjoni nazzjonali u ta' Rikonoxximent Re¢iproku. Hu
approvat ukoll fin-Norvegja u fl-I1zlanda. L-indikazzjonijiet awtorizzati tieghu jinkludu t-trattament ta'
pazjenti b'kancer tal-prostata avvanzat lokalment, bhala terapija immedjata jew wahdu jew bhala
ghajnuna ghat-trattament bit-tnehhija radikali tal-prostata jew bir-radjuterapija. Kancer tal-prostata

jkunux infirxu ghal organi ohra.

Fis-27 ta' Lulju 2006, il-Belgju pprezenta riferiment lill-EMEA skond l-Artikolu 31 tad-Direttiva
2001/83, kif emendata. Ir-ragunijiet ghar-riferiment kellhom x'jagsmu ma' analizi tal-profil tal-
benefi¢¢ju/riskju ta' prodotti medic¢inali 1i fihom bicalutamide 150 mg. L-erba' kwistjonijiet imgajma
b'rabta ma' l-analizi tal-Programm tal-Kancer tal-Prostata Bikri (EPC):

- in-nuqqas ta' benefic¢ju globali ta' sopravivenza meta mqabbel ma' I-avvenimenti avversi fil-'kancer tal-
prostata avvanzat lokalment ’;

- thassib statistiku dwar il-multi¢iplicita;

- l-istandard tal-kura tal-grupp tal-placebo fl-istudji relevanti;

- I-ghadd ta' mwiet minhabba indeboliment kardijaku.

Il-proc¢edura ta' riferiment bdiet fis-27 ta' Lulju ta' 1-2006. Ir-Rapporteur u 1-Ko-Rapporteur mahtura kienu
Dr Julia Dunne u Dr Ingemar Persson, rispettivament. Inghataw tifsiriet bil-miktub lid-Detentur ta' 1-
Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq f1-20 ta' Ottubru 2006, fit-22 ta' Marzu 2007 u fil-15 ta' Mejju ta' I-
2007.

Inghataw tifsiriet orali fit-22 ta' Mejju 2007.

Skond l-evalwazzjoni tad-dejta disponibbli u tar-rapporti ta' valutazzjoni tar-Rapporteurs, is-CHMP
ikkonsidra 1i l-profil tal-benefi¢¢ju/riskju ta' medic¢ini li fihom bicalutamide 150 mg jibga' wiehed
favorevoli, u ghalhekk adotta opinjoni fI-24 ta' Mejju ta' 1-2007 li tirrakkomanda z-zamma jew I-ghoti, kif
inhu xieraq, ta' l-Awtorizzazzjonijiet tat-Tqeghid fis-Suq bl-emendi ghat-taqsimiet relevanti tas-
Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott ghal prodotti medic¢inali li fihom bicalutamide 150 mg.

Is-CHMP ikkonsidra li bicalutamide 150 mg hu effettiv fit-trattament tal-kankru tal-prostata avvanzat
lokalment; madankollu s-CHMP ikkonsidra li l-indikazzjoni terapewtika ghandha tkun ristetta ghat-
trattament ta' pazjenti b'riskju gholi ta' progress tal-marda.

Fid-dawl tad-dejta disponibbli, is-CHMP ikkonkluda li ma tistax tkun eskluza assoc¢jazzjoni potenzjali
bejn bicalutamide 150 mg u I-falliment tal-qalb u ghalhekk ikkonsidra I-htiega ta' iktar studju dwar il-
mortalita u l-morbidita kardjovaskulari ghadha tezisti. Biex jigi indirizzat dan it-thassib, se jsir studju
epidemjologiku gdid, bhala parti mill-Pjan ta' Gestjoni tar-Riskju magbul.
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Il-lista ta' ismijiet tal-prodotti koncernati ged tinghata fl-Anness I. Il-konkluzjonijiet xjentifici ged
jinghataw fl-Anness II, flimkien mat-tagsimiet relevanti kif emendati tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott fl-Anness 111, u I-kundizzjonijiet ta' I-awtorizzazzjonijiet tat-tqeghid fis-suq fl-Anness I'V.

L-opinjoni finali giet konvertita fDec¢izjoni mill-Kummissjoni Ewropea fil-03.09.2007.

* Nota: It-taghrif moghti f'dan id-dokument u fl-Annessi jirriflettu biss 1-Opinjoni tas-CHMP bid-data ta'
1-24 ta' Mejju ta' 1-2007 / L-awtoritajiet kompetenti ta' I-Istati Membri se jkomplu ghaddejjin b'analizi
regolari tal-prodott.
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