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PARECER EMITIDO NA SEQUENCIA DE UMA CONSULTA NOSTERMOSDO N.°4 DO
ARTIGO 29.°*
Bicaluplex e denominagdes associadas

Denominagdo Comum Internacional (DCI): bicalutamida

INFORMACAO GERAL

O Bicauplex e denominagdes associadas, 150 mg, comprimido revestido por pelicula, é um antiandrogénio
oral utilizado no tratamento do cancro da prostata.

A Ingers Industrials Solutions s.r.0 apresentou pedidos de reconhecimento muituo do Bicaluplex e
denominagfes associadas, 150 mg, comprimido revestido por pelicula, com base na autorizacdo de
introducdo no mercado concedida pela Republica Checa, em 30 de Novembro de 2005. O procedimento de
reconhecimento mutuo teve inicio em 21 de Setembro de 2006. O Estado-Membro de referéncia foi a
Republica Checa e os Estados-Membros interessados a Austria, Dinamarca, Alemanha, Esténia, Grécia,
Franca, Hungria, Itdlia, Letdnia, Litudnia, Paises Baixos, Noruega, Poldnia, Portugal, Suécia, Eslovénia,
Republica Eslovaca e 0 Reino Unido. Os Estados-Membros interessados ndo chegaram a acordo sobre o
reconhecimento mutuo da Autorizacdo de Introducdo no Mercado concedida pelo Estado-Membro de
referéncia. A Republica Checa comunicou os motivos de divergénciaa EMEA em 30 de Marco de 2007.

Foram identificadas diferencas significativas no que diz respeito ao perfil beneficio/risco do medicamento.
As diferencas dizem respeito a duas indicagfes (tratamento de carcinoma da prostata localmente avancado
ndo metastizado, no qual ndo é indicada ou aceitavel a castracdo cirdrgica ou qualquer outro tipo de
intervencdo médica; e, em monoterapia, como tratamento precoce ou como adjuvante no tratamento por
radioterapia ou prostatectomia radical em doentes com carcinoma da prostata (T3-T4, qualquer Fase N, M0),
tendo-se considerado que se trata de uma questdo de salide publicaimportante.

O procedimento de arbitragem teve inicio em 26 de Abril de 2007, tendo sido adoptada uma lista de
perguntas. Foi designado relator o Dr. Ondrej Slanar e co-relator o Dr. Matthew Thatcher. O titular da
Autorizagdo de Introducdo no Mercado prestou esclarecimentos por escrito em 20 de Julho de 2007.

Na sua reunido de Setembro de 2007, o CHMP, a luz do conjunto de dados apresentados e da discussao
cientifica que levou a cabo, concluiu que o perfil beneficio/risco do medicamento Bicaluplex e
denominacbes associadas é favoravel, que as objeccdes levantadas pela Alemanha ndo devem congtituir
impedimento para a concessdo de uma autorizacdo de introducdo no mercado, e que 0 Resumo das
Caracteristicas do Medicamento, o rétulo e o Folheto Informativo do Estado-Membro de referéncia devem
ser alterados. Em 20 de Setembro de 2007, o CHMP aprovou, por consenso, um parecer favoravel.

A lista das denominagdes do medicamento consta do anexo |, sendo as conclusdes cientificas apresentadas
no anexo |l e o Resumo das Caracteristicas do Medicamento no anexo ll1.

1 N.° 4 do artigo 29.° da Directiva 2001/83/CE, com a ltima redacczo que lhe foi dada.
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O parecer definitivo foi convertido numa Decisdo da Comisséo Europeia em 22 de Novembro de 2007.

212 ©EMEA 2007



