PRILOHA 1

SEZNAM NAZVU LECIVYCH PRiPRAVKU, LEKOVA FORMA, SiLA LECIVEHO
PRIPRAVKU, CESTY PODANI, DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI V
CLENSKYCH STATECH



Clensky stat DrZitel rozhodnuti o registraci SmySleny nazev |(Sila Lékova forma  |Cesta podani
Rakousko AstraZeneca Osterreich GmbH Arimidex 1 mg Potahované Peroralni podani
Schwarzenbergplatz 7 tablety
A -1037 Wien
Belgie NV AstraZeneca SA Arimidex 1 mg Potahované Peroralni podani
Egide Van Ophemstraat tablety
B-1180 Brussel
Bulharsko AstraZeneca Pharmaceuticals AB Arimidex 1 mg Potahované Peroralni podani
S-15185 Sodertélje tablety
Svédsko
Kypr AstraZeneca UK LTD Arimidex 1 mg Potahované Peroralni podani
Silk Road Business Park tablety
Macclesfield
Cheshire
SK10 2NA
Velké Britanie
Ceska republika  |[AstraZeneca UK Ltd Arimidex 1 mg Potahované Peroralni podani
Silk Road Business Park tablety
Macclesfield
Cheshire
SK10 2NA
Velka Britanie
Dansko AstraZeneca A/S Arimidex 1 mg Potahované Peroralni podani
Roskildevej 22 tablety
2620 Albertslund
Estonsko AstraZeneca UK Ltd Arimidex 1 mg Potahované Peroralni podani
Stanhope Gate 15 tablety
London W1K 1LN
Velka Britanie
Finsko AstraZeneca Oy Luomanportti 3 Arimidex 1 mg Potahované Peroralni podani
F1-02200 Espoo, Finsko tablety
Francie AstraZeneca Arimidex 1 mg Potahované Peroralni podani
1 place Renault tablety

92844 Rueil-Malmaison Cedex




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci SmysSleny nazev |Sila Lékova forma  |Cesta podani
Spolkova AstraZeneca GmbH Arimidex 1 mg Potahované Peroralni podani
republika 22876 Wedel tablety
Némecko
Recko AstraZeneca S.A. Arimidex 1 mg Potahované Peroralni podani
4 Theotokopoulou & Astronafton str tablety
151 25 Maroussi
Athens, Recko
Mad’arsko AstraZeneca Kft. Arimidex 1 mg Potahované Peroralni podani
2045 Torokbalint tablety
Park u 3.
Mad’arsko
Island AstraZeneca UK Ltd Arimidex 1 mg Potahované Peroralni podani
Silk Road Business Park tablety
Macclesfield
Cheshire
Velka Britanie
Irsko AstraZeneca UK Limited, Arimidex 1 mg Potahované Peroralni podani
600 Capability Green, tablety
Luton, LU1 3LU, UK.
Italie AstraZeneca S.p.A. Arimidex 1 mg Potahované Peroralni podani
Palazzo Volta - Via F. Sforza tablety
20080 - Basiglio (Milano)
Italie
Lotyssko AstraZeneca UK Limited, Arimidex 1 mg Potahované Peroralni podani
Silk Road Business Park Macclesfield tablety
Cheshire
SK 102 NA, UK
Litva AstraZeneca UK Limited Arimidex 1 mg Potahované Peroralni podani
Silk Road Business Park tablety
Macclesfield
Cheshire
SK 10 2NA
Velka Britanie




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci SmysSleny nazev |Sila Lékova forma  |Cesta podani
Lucembursko NV AstraZeneca SA Arimidex 1 mg Potahované Peroralni podani
Rue Egide Van Ophem tablety
B-1180 Bruxelles
Malta AstraZeneca UK Limited Arimidex 1 mg Potahované Peroralni podani
Silk Road Business Park tablety
Macclesfield
Cheshire
SK10 2NA
Velka Britanie
Holandsko AstraZeneca BV Arimidex 1 mg Potahované Peroralni podani
Louis Pasteurlaan 5 tablety
2719 EE Zoetermeer
Norsko AstraZeneca AS Arimidex 1 mg Potahované Peroralni podani
Hoffsveien 70B tablety
Box 200 Vinderen
0319 Oslo, Norsko
Polsko AstraZeneca UK Limited Arimidex 1 mg Potahované Peroralni podani
Silk Road Business Park tablety
Macclesfield
Cheshire
SK10 2NA
Velka Britanie
Portugalsko AstraZeneca Produtos Farmacéuticos,  |Arimidex 1 mg Potahované Peroralni podani
Lda. tablety
Rua Humberto Madeira, 7
Valejas
2745-663 Barcarena
Rumunsko AstraZeneca UK Limited Arimidex 1 mg Potahované Peroralni podani
600 Capability Green tablety
Luton
LU1 3LU
UK




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o registraci SmysSleny nazev |Sila Lékova forma  |Cesta podani
Slovensko AstraZeneca UK Limited Arimidex 1 mg Potahované Peroralni podani
Silk Road Business Park tablety
Macclesfield
Cheshire
SK 10 2NA
Velka Britanie
Slovinsko AstraZeneca UK Limited, Arimidex 1 mg |1 mg Potahované Peroralni podani
15 Stanhope Gate, London potahované tablety
WIK 1LN tablety
Velka Britanie
Spanélsko AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.  |Arimidex 1 mg Potahované Peroralni podani
Parque Norte tablety
Edificio Roble
C/ Serrano Galvache
56 — 28033 Madrid
Svédsko AstraZeneca AB Arimidex 1 mg Potahované Peroralni podani
151 85 Sodertilje tablety
Velka Britanie AstraZeneca UK Limited Arimidex 1 mg Potahované Peroralni podani
600 Capability Green tablety
Luton
LU1 3LU, UK




PRILOHA 11

DODATEK K SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU



UPRAVY, KTERE MAJI BYT ZACLENENY DO RELEVANTNiCH BODU SOUHRNU
UDAJU O PRIPRAVKU PRO ARIMIDEX.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Déti
Vzhledem k nedostatecnym udajim o bezepcnosti a i€innosti ptipravku se Arimidex nedoporucuje
podavat détem (viz body 4.4 a 5.1).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatireni pro pouziti

Ptipravek Arimidex se nedoporucuje podavat détem, nebot’ u této skupiny pacientti nebyla stanovena
bezpecnost a tcinnost (viz bod 5.1).

Arimidex by nem¢l byt podavan chlapctim s deficitem ristového hormonu jako dopliikova 1écba

k 1é¢be ristovym hormonem. V pivotni klinické studii nebyla prokazana ¢innost a bezpecnost nebyla
stanovena (viz bod 5.1). Vzhledem k tomu, Ze anastrozol snizuje hladiny estradiolu, nesmi se
Arimidex podavat divkam s deficitem ristového hormonu jako doplitkova 1écba k 1é€bé ristovym
hormonem. Udaje o dlouhodobé bezpeénosti u déti a adolescentil nejsou dostupné.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pediatrie

Arimidex neni indikovan k pouziti u déti. U¢innost u studované pediatrické populace nebyla
stanovena (viz nize). Pocet 1éCenych déti byl ptili§ omezeny na to, aby bylo mozno udglat spolehlivé
zavery o bezpecnosti. Nejsou k dispozici zadné udaje o potencidlnich dlouhodobych ucincich
anastrozolu u déti (viz také bod 5.3).

Evropska 1ékova agentura upustile od zavazku predlozit vysledky studii s pfipravkem Arimidex
u jedné nebo nékolika podskupin pediatrické populace nizkého vzriistu v disledku deficitu ristového
hormonu (GHD), testotoxokozy, gynekomastie a McCune-Albright syndromu.

Nizky vzriist v dsledku deficitu rstového hormonu

Randomizovsana, dvojité slepa, multicentricka studie hodnotila 52 pubertalnich chlapca (vék
11-16 let v¢etné) s GHD lécenych po dobu 12 az 36 mésict ptipravkem Arimidex 1 mg/den
nebo placebem v kombinaci s riistovym hormonem. Pouze 14 jedincti na anastrozolu dokoncilo
36 mésici sledovani.

Po 3 letech bylo zjisténo, Ze anastrozol statisticky vyznamn¢ zpomaluje vyzravani kosti

u pubertalnich chlapcti lécenych ristovym hormonem. Nebyl zjistén statisticky vyznamny rozdil
v rustovych parametrech predikované vysky v dospélosti, vysky, vysky SDS a rychlosti ristu ve
srovnani s placebem. Data o kone¢né vySce nebyla k dispozici. Zatimco pocet 1éCenych déti byl
velmi omezeny na to, aby bylo mozno ucinit spolehlivé zavéry o bezpecnosti, byla
zaznamenana vys$i frekvence zlomenin a trend ke snizené kostni denzité ve skupin¢ lécené
anastrozolem ve srovnani s placebem.

Testotoxikoza
V oteviené, multicentrické studii bez komparatoru bylo hodnoceno 14 chlapct (vek 2-9 let)
s familiarni, na muzské pohlavi vazanou pfedcasnou pubertou, t€Z znamé jako testotoxikoza,



kteti byli 1éCeni kombinaci Arimidex a bikalutamid. Primarnim cilovym parametrem bylo
hodnoceni ti€innosti a bezpecnosti tohoto kombina¢niho rezimu po dobu 12 mésict. Ttinact ze
14 zatazenych pacientd dokoncilo 12mésiéni 1é¢bu (jeden pacient nebyl hodnocen v nasledném
hodnoceni). Nebyl zjistén statisticky vyznamny rozdil v rychlosti riistu po 12mésicéni 1€¢b¢ ve
srovnani s rychlosti ristu v priubéhu 6 mésict pred vstupem do studie.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ve studii fertility byl odkojenym potkantim — samciim podavan peroralné anastrozol v davce 50 nebo
400 mg/1 v pitné vode po dobu 10 tydnd. Namétrené stfedni hodnoty plazmatickych koncentraci byly
44,4 (+ 14,7) ng/ml, respektive 165 (£90) ng/ml. Ukazatele pafeni byli negativné ovlivnény u obou
davek (skupin), zatimco snizeni plodnosti bylo zfejmé pouze u davky 400 mg/l. Toto sniZeni bylo
prechodné, nebot’ schopnost pareni i parametry plodnosti byly po 9tydennim obdobi bez 1é¢by
podobné jako v kontrolni skupiné.



PRILOHA III

PODMINKY REGISTRACE



Vnitrostatni organy koordinované referencnim clenskym statem zajisti, Ze drzitel rozhodnuti
o registraci splni tyto podminky:

Zadatel se zavazuje, Ze:

e piedlozi plan fizeni rizik (nebo jeho aktualizované znéni) pro ptipravek Arimidex na
vnitrostatni trovni, v némz zohledni nové tidaje tykajici se détskych pacientli a doporuceni
vyboru CHMP,

e zajisti, aby ptibalové informace ve vSech jazycich obsahovaly ustanoveni o tom, Ze ptipravek
Arimidex by nemél byt podavan détem.
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