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Bicaluplex a suvisiace nazvy

Medzinarodny genericky nazov (INN): bicalutamide

ZAKLADNE INFORMACIE

Bicaluplex a suvisiace nazvy, filmom obalené 150 mg tablety, je peroralny antiandrogén, ktory sa pouziva
pri lie¢be rakoviny prostaty.

Na zaklade povolenia na uvedenie licku na trh udelené¢ho 30. novembra 2005 Ceskou republikou spoloénost’
Ingers Industrials Solutions s.r.o predlozila ziadosti o vzajomné uznanie lieku Bicaluplex a stvisiacich
nazvov, fimom obalenych 150 mg tabliet. Referenénym Stitom bola Ceskd republika a prislusnymi
Clenskymi Statmi boli Dansko, Estonsko, Franctuzsko, Grécko, Holandsko, Litva, LotySsko, Madarsko,
Nemecko, Noérsko, Pol'sko, Portugalsko, Rakusko, Slovenska republika, Slovinsko, Spojené kralovstvo,
Svédsko a Taliansko. V ramci postupu vzajomného uznavania povolenia na uvedenie lieku na trh, ktoré
udelil referenény Clensky §tat, tieto ¢lenské $taty nedospeli k dohode. Ceska republika oznamila dovody
nezhody agentire EMEA 30. marca 2007.

Identifikované boli znacné rozdiely, pokial’ ide o pomer prinosu a rizika lieku. Ide o dve indikacie [liecba
lokalne pokrocilého karcinomu prostaty bez metastdz, v pripade ktor¢ho nie je indikovana alebo
akceptovatel'na chirurgicka kastracia alebo iny typ lekarskeho zakroku; ajeho pouzitie ako monoterapia
v skorej faze liecby alebo ako pridavna liecba k lieCbe radioterapiou alebo radikalnou prostatektomiou
u pacientov s karcindmom prostaty (T3-T4, kazda faza N, MO0)], u ktorych existujii vazne obavy o verejné
zdravie.

Arbitrazne konanie sa zaCalo 26. aprila 2007 schvalenim zoznamu otazok. Spravodajcom bol Dr. Ondrej
Slanar a spolupracujucim spravodajcom Dr. Matthew Thatcher. Drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh
predlozil pisomné vysvetlenia 20. jala 2007.

Vybor CHMP zastaval na svojom zasadnuti v septembri 2007 na zaklade vSetkych poskytnutych udajov
a odbornej rozpravy v ramci vyboru stanovisko, ze pomer prinosu a rizika je u lieku Bicaluplex a suvisiacich
nazvov priaznivy a ze namietky, ktoré¢ vznieslo Nemecko, by nemali branit’ udeleniu povolenia na uvedenie
lieku na trh, a Ze suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna informéacia pre
pouzivatelov v referen¢nom clenskom S$tate by sa mali upravit. Dna 20. septembra 2007 bolo na zaklade
dohody prijaté kladné stanovisko.

Zoznam prislusnych nazvov liekov je uvedeny v prilohe I. Odborné zavery sa nachadzaju v prilohe II a suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku v prilohe III.

Konec¢né stanovisko bolo 22. novembra 2007 prepracované na rozhodnutie Eurépskej komisie.
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