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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI (CHMP)

STRESZCZENIE INFORMACJI NA TEMAT OPINII W ZWIAZKU ZE SKIEROWANIEM DO
ARBITRAZU NA PODSTAWIE
ART. 31 DYREKTYWY RADY 2001/83/WE Z POZNIEJSZYMI ZMIANAMI DLA

produktéw leczniczych zawierajacych bikalutamid w dawce 150 mg (patrz Aneks 1)
Nieopatentowana nazwa mig¢dzynarodowa (INN): bikalutamid
INFORMACJE OGOLNE

Bikalutamid jest doustnym antyandrogenem stosowanym w leczeniu raka prostaty. Bikalutamid w dawce
150 mg zostat dopuszczony do obrotu w UE w wyniku procedur krajowych i wzajemnego uznania. Zostat
on takze dopuszczony do obrotu w Norwegii i Islandii. Zarejestrowane wskazania obejmuja leczenie
pacjentdow z miejscowo zaawansowanym rakiem prostaty, jako leczenie bezposrednie, w monoterapii albo
jako leczenie uzupeiajace radykalna prostatektomi¢ lub radioterapig. Miejscowo zaawansowany rak
prostaty oznacza wigksze guzy lub guzy z zajeciem weztdw chlonnych, ktére jednak nie rozprzestrzenily
si¢ na inne narzady.

W dniu 27 lipca 2006 r. Belgia skierowata t¢ spraw¢ do EMEA na podstawie artykutu 31 dyrektywy
2001/83 ze zmianami. Przyczyny skierowania sprawy do arbitrazu dotyczyly oceny stosunek korzysci do
ryzyka produktéw leczniczych zawierajacych bikalutamid w dawce 150 mg. We wniosku o skierowanie
do arbitrazu wskazano nastgpujace 4 kwestie, dotyczace analiz programu leczenia raka prostaty we
wczesnym stadium zaawansowania (Early Prostate Cancer Programme — EPC):

- brak ogdlnych korzysci dotyczacych przezywalno$ci w pordwnaniu ze zdarzeniami niepozadanymi
W ,,miejscowo zaawansowanym raku prostaty”’;

- kwestie statystyczne dotyczace wielokrotnosci;

- standard opieki w grupach placebo w odpowiednich badaniach;

- liczba zgonoéw z powodu niewydolnosci serca.

Procedura arbitrazu rozpoczeta sig¢ w dniu 27 lipca 2006r. Wyznaczonym Sprawozdawca
1 Wspolsprawozdawca byli odpowiednio dr Julia Dunne i dr Ingemar Persson. Podmiot odpowiedzialny
przedstawit pisemne wyjasnienia w dniu 20 pazdziernika 2006 r., 22 marca 2007 r. i 15 maja 2007 .
Wyjasnienia ustne przedstawiono w dniu 22 maja 2007 r.

Na podstawie oceny dostgpnych danych oraz raportow z oceny Sprawozdawcéw CHMP uznal, ze
stosunek korzysci do ryzyka dla produktéw leczniczych zawierajacych bikalutamid w dawce 150 mg
pozostaje pozytywny, w zwiazku z czym w dniu 24 maja 2007 r. przyjat opinig, zalecajaca odpowiednio
utrzymanie lub przyznanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu z poprawkami w odpowiednich punktach
Charakterystyki Produktu Leczniczego, dla produktéw leczniczych zawierajacych bikalutamid w dawce
150 mg.

CHMP uznat, ze bikalutamid w dawce 150 mg jest skuteczny w leczeniu miejscowo zaawansowanego
raka prostaty; jednak uznat takze, ze wskazanie do stosowania nalezy ograniczy¢ do leczenia pacjentow
z grupy podwyzszonego ryzyka progresji choroby.

W swietle dostgpnych danych CHMP uznat, ze nie mozna wykluczy¢ potencjalnego zwiazku pomigdzy
stosowaniem bikalutamidu w dawce 150 mg i niewydolno$cia serca, w zwiazku z czym konieczne sa
dodatkowe badania chorobowosci 1 umieralnosci z przyczyn sercowo-naczyniowych. W celu wyjasnienia
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tej kwestii zostanie przeprowadzone nowe badanie epidemiologiczne w ramach uzgodnionego Planu
Zarzadzania Ryzykiem.

Wykaz nazw produktéw, ktorych to dotyczy, znajduje si¢ w Aneksie . Wnioski naukowe sa
przedstawione w Aneksie 11, poprawione odpowiednie punkty Charakterystyki Produktu Leczniczego sa
przedstawione w Aneksie III, a warunki pozwolen na wprowadzenie do obrotu sa przedstawione
w Aneksie IV.

Ostateczna opinia zostata przeksztatcona w Decyzje Komisji Europejskiej w dniu 03.09.2007.

* Uwaga: Informacje przedstawione w niniejszym dokumencie i w Aneksach odzwierciedlaja wytacznie
Opini¢ CHMP z dnia 24 maja 2007 r. Wlasciwe wtadze panstw cztonkowskich beda nadal prowadzity
regularng oceng tego preparatu.
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