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VYBOR PRE LIEKY NA HUMANNE POUZITIE (CHMP)

SUHRNNA INFORMACIA O STANOVISKU K POSTUPU PODLA QLANKU 31 SMERNICE
RADY 2001/83/ES V ZNENI ZMIEN A DOPLNENI PRE

lieky obsahujtice bikalutamid 150 mg (pozri prilohu 1)
Medzinarodny genericky nazov lieku (INN): bikalutamid
ZAKLADNE INFORMACIE

Bikalutamid je peroralny antiandrogén, ktory sa pouziva pri liecbe karcinému prostaty. Bikalutamid 150
mg bol uvedeny na trh v EU na zaklade Ziadosti o vniitrostatny postup a postup vzdjomného uznavania.
Liek bol schvaleny aj v Norsku a na Islande. Schvalené indikécie lieku zahfniajii liecbu pacientov
s lokalne pokroCilym karcindbmom prostaty ako bezprostrednu lieCbu samotnii alebo ako adjuvantnu
lie¢bu k liecbe radikalnou prostatektomiou alebo radioterapiou. Lokalne pokroc€ily karcindm prostaty sa
vztahuje na vicsie tumory alebo na tumory, ktoré sa Siria do lymfatickych uzlin, ale nesiria sa do inych
organov.

Dna 27. jula 2006 Belgicko predlozilo agentuire EMEA navrh na konanie podla ¢lanku 31 smernice
2001/83 v zneni zmien a doplneni. Dévody konania sa tykali preskimania profilu prinosu/rizika liekov
obsahujucich bikalutamid 150 mg. V ramci konania boli vznesené 4 otazky, ktoré sa tykali analyz
programu karcindmu prostaty v po¢iato¢nom Stadiu:

- nedostato¢ny prinos pre celkové prezitie v porovnani s neziaducimi udalostami pri lokalne pokrocilom
karcinome prostaty,

- Statistické vyhrady tykajlce sa pocetnosti,

- norma starostlivosti v pripade skupiny, ktora v prislusnych stadiach dostavala placebo,

- pocet umrti v dosledku zlyhania srdca.

Postup konania sa zacal dna 27. jula 2006. Vymenovanymi spravodajcami a spolupracujucimi
spravodajcami boli Dr. Julia Dunne a Dr. Ingemar Persson. Drzitelia povolenia na uvedenie lieku na trh
poskytli pisomné vysvetlenia diia 20. oktobra 2006, 22. marca 2007 a 15. maja 2007.

Ustne vysvetlenia boli poskytnuté diia 22. méja 2007.

Vybor CHMP na zaklade vyhodnotenia dostupnych udajov a hodnotiacich sprav spravodajcov usudil, ze
profil prinosu/rizika liekov obsahujucich bikalutamid 150 mg ostava priaznivy, a preto diia 24. maja 2007
prijal stanovisko odporucajice zachovat, alebo ak je to vhodné, vydat’ povolenie na uvedenie lieku na trh
s Upravami prislusnych Casti sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku pre lieky obsahujiace bikalutamid
150 mg.

Vybor CHMP usudil, Ze bikalutamid 150 mg je ucinny pri liecbe lokalne pokrocilého karcindmu prostaty;
vybor CHMP vsak usudil, ze terapeuticka indikéacia by sa mala obmedzit’ na lie¢bu pacientov, v pripade
ktorych je vysoké riziko progresie ochorenia.

Vybor CHMP vzhladom na dostupné udaje dospel k zaveru, Ze mozna suvislost medzi pouzivanim
bikalutamidu 150 mg a zlyhanim srdca sa neda vylucit, a preto usudil, ze je stale potrebné uskutocnit
dalsiu studiu kardiovaskularnej morbidity a mortality. Na vyrieSenie tejto vyhrady sa uskuto¢ni nova
epidemiologicka studia ako sucast’ schvaleného planu na riadenie rizika.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 68

E-mail: mail@emea.eu.int  http://www.emea.eu.int
©.EMEA 2006 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



Zoznam prislusnych nazvov produktu je uvedeny v prilohe 1. Odborné zavery su uvedené v prilohe 11
spolu s upravenymi prislusnymi castami suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku v prilohe III
a podmienkami povolenia na uvedenie lieku na trh v prilohe IV.

Konec¢né stanovisko sa dina 03.09.2007 zmenilo na rozhodnutie Europskej komisie.

* Poznamka: Informacie uvedené v tomto dokumente a v prilohach odzrkadl'uju iba stanovisko vyboru
CHMP z 24. maja 2007. Prislusné tirady clenskych statov budu produkt d’alej pravidelne sledovat’.
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