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COMITE DOS MEDICAMENTOS PARA USO HUMANO (CHMP)

SINTESE DE UM PARECER EMITIDO NO AMBITO DE UMA CONSULTA
NOS TERMOS DO ARTIGO 31.° DA DIRECTIVA 2001/83/CE DO CONSELHO, COM A
ULTIMA REDACCAO QUE LHE FOI DADA, PARA

Medicamentos que contém bicalutamida 150 mg (ver Anexo 1)
Denominagdo Comum Internacional (DCI): bicalutamida
INFORMACAO GERAL

A bicalutamida é um anti-androgénio oral utilizado no tratamento do cancro da prostata. A bicalutamida
150 mg é comercializada na UE na sequéncia de procedimentos de pedido nacionais e de
Reconhecimento Mutuo. Foi igualmente aprovada na Noruega e na lIslandia. As suas indicacdes
autorizadas incluem o tratamento de doentes com cancro da prostata localmente avangado como
terapéutica imediata quer em monoterapia quer como adjuvante do tratamento por prostatectomia radical
ou radioterapia. O cancro da préstata localmente avancado refere-se a tumores grandes ou a tumores com
disseminacdo para os ganglios linfaticos mas que ndo envolvem a disseminacao para outros érgaos.

Em 27 de Julho de 2006, a Bélgica apresentou uma consulta @ EMEA nos termos do artigo 31.° da
Directiva 2001/83, com a ultima redaccéo que lhe foi dada. Os motivos da consulta diziam respeito a uma
revisdo do perfil de beneficio/risco dos medicamentos que contém bicalutamida 150 mg. As 4 questdes
levantadas na consulta referiam-se as analises do programa EPC (Early Prostate Cancer — Cancro da
préstata numa fase inicial):

- a inexisténcia de um beneficio global em termos de sobrevivéncia versus eventos adversos no ‘cancro da
préstata localmente avancado’;

- questoes estatisticas relativas & multiplicidade;

- 0 padréo de cuidados para o grupo do placebo nos estudos relevantes;

- 0 nimero de mortes causadas por insuficiéncia cardiaca.

O procedimento de consulta teve inicio em 27 de Julho de 2006. O Relator e o Co-Relator nomeados
foram a Dra. Julia Dunne e o Dr. Ingemar Persson, respectivamente. Em 20 de Outubro de 2006, 22 de
Marco de 2007 e 15 de Maio de 2007, os titulares das Autorizagdes de Introducdo no Mercado
forneceram explicagdes por escrito.

Em 22 de Maio de 2007, foram fornecidas explicacGes orais.

Com base na avaliacdo dos dados disponiveis e nos relatérios de avaliacdo dos Relatores, o CHMP
considerou que o perfil de beneficio/risco dos medicamentos que contém bicalutamida 150 mg se mantém
favoravel e, consequentemente, em 24 de Maio de 2007, adoptou um parecer que recomenda a
manutencdo ou a concessdao, conforme adequado, das AutorizacBes de Introdu¢do no Mercado com
alteracdes das sec¢des relevantes do Resumo das Caracteristicas do Medicamento para os medicamentos
que contém bicalutamida 150 mg.

O CHMP considerou que a bicalutamida 150 mg é eficaz no tratamento do cancro da préstata localmente
avancado; contudo, o CHMP considerou que a indicacdo terapéutica se deve restringir ao tratamento dos
doentes em alto risco de progressao da doenga.

Tendo em conta os dados disponiveis, 0 CHMP concluiu ndo ser possivel excluir uma potencial
associacdo entre a utilizacdo de bicalutamida 150 mg e a insuficiéncia cardiaca e, consequentemente,
considerou que continua a existir a necessidade de estudar mais profundamente a morbilidade e
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mortalidade cardiovasculares. Para dar resposta a esta questdo, ira realizar-se um novo estudo
epidemioldgico, como parte de um Plano de gestdo de risco acordado.

A lista de nomes de medicamentos em questdo é apresentada no Anexo I. As conclusdes cientificas sao
apresentadas no Anexo I, juntamente com as secc¢des relevantes alteradas do Resumo das Caracteristicas
do medicamento no Anexo I, e as condi¢des das Autorizacdes de Introdugcdo no Mercado no Anexo V.

O parecer final foi convertido numa Decisdo pela Comissdo Europeia em 03.09.2007.

* Nota: as informagdes apresentadas neste documento e Anexos reflectem apenas o Parecer do CHMP
datado de 24 de Maio de 2007. As autoridades competentes dos Estados-membros continuardo a manter o
medicamento sob supervisdo regular.
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