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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Arimidex
(anastrozol, tablety 1mg)
Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Evropska agentura pro |écivé pripravky (EMA) dokondila pifezkum pripravku Arimidex. Vybor pro
humanni 1éCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, Ze je v ramci Evropské unie (EU)
potfebné sjednotit informace o predepisovani pfipravku Arimidex.

Co je Arimidex?

Arimidex je |éCivy pripravek obsahujici 1éCivou latku anastrozol. Pouziva se k Ié¢bé karcinomu prsu u

Yen po menopauze. PFipravek Arimidex patfi do skupiny lé&ivych p¥ipravkd zvanych ,inhibitory

aromatazy", které snizuji mnozstvi hormonu estrogenu vytvareného v téle tim, ze v organismu blokuji
o ’ . . w rv , . o - V. o

pusobeni enzymu zvaného ,aromataza®. Snizeni tvorby estrogenu je zpusob, jak potlacit rust

karcinomu prsu, nebot estrogen stimuluje rlist prsni tkané.

Pripravek Arimidex dodava na trh spoleCnost AstraZeneca. Tento |éCivy pfipravek je dostupny ve vsech
¢lenskych statech Evropské unie a rovnéz na Islandu a v Norsku.

Proc byl pripravek Arimidex prezkoumavan?

Pripravek Arimidex byl v Evropské unii (EU) schvalen postupem vzajemného uznavani a vnitrostatnimi
postupy. Tato skute¢nost vedla k odlinostem mezi ¢lenskymi staty ve zplsobu mozného pouziti tohoto
Ié¢ivého pFipravku, coZ se projevilo v rozdilech v jednotlivych souhrnech udajl o pfipravku, oznaceni
na obalu a v pfibalové informaci ve statech, kde je tento pfipravek na trhu.

Koordinac¢ni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy - humanni Iécivé pripravky
(CMD(h)) rozhodla, Ze pfipravek Arimidex ma projit procesem sjednocovani.

Dne 22. Cervence 2010 predlozila Evropska komise zalezitost vyboru CHMP za Ucelem sjednoceni
rozhodnuti o registraci pro pfipravek Arimidex v EU.
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Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zédkladé v&ech predloZenych Gdajl a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP
k nazoru, ze v rdmci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrnt Gdajl o piipravku, oznaceni na obalu
a pribalové informace.

Byly sjednoceny nasledujici oblasti:

4.1 Terapeutické indikace

Vybor CHMP se shodl na tom, Ze pfipravek Arimidex by mél byt pouzivan k:

o Lécb& pokrocilého karcinomu prsu s pozitivitou na pfitomnost hormonalnich receptorll u Zen po
menopauze. ,Pozitivita na pfitomnost hormonalnich receptor(* znamena, Ze rist karcinomu je
zavisly na pritomnosti estrogenu.

e Adjuvantni (pfidavné) lIé¢bé ¢asného stadia invazivniho karcinomu prsu s pozitivitou na pritomnost
hormonalnich receptord u Zen po menopauze, véetné téch, které uzivaly po dobu dvou aZ tfi let
jako adjuvantni 1éCbu tamoxifen (jiny protinddorovy Iék).

4.2 Davkovani a zplsob podani

Doporucena davka u dospélych, vCetné starSich pacientek, je jedna 1mg tableta jednou denné. Stejna
dévka se doporucuje u pacientek s mirnymi jaternimi potizemi ¢i s mirnym az stfedné zdvaznym
onemocnénim ledvin.

Doporucena délka trvani adjuvantni endokrinni IéCby u Zen po menopauze s ¢asnym stadiem
invazivniho karcinomu prsu s pozitivitou na pfitomnost hormonélnich receptord je pét let.

4.3 Kontraindikace

Pfipravek Arimidex se nesmi podavat:
e Téhotnym nebo kojicim zenam.

e Pacientkam se znamou precitlivélosti (alergii) na IéCivou latku anastrozol nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pripravku.

Dalsi zmény

Vybor sjednotil také daldi oddily souhrnu Gdajl o pfipravku, véetné zvlastnich upozornéni, v nichz se
uvadi, Ze pripravek Arimidex by nemél byt podavan soucasné s léCivymi pfipravky obsahujicimi
tamoxifen Ci estrogen a Ze u pacientek se zavaznym onemocnénim ledvin i se stfedné zavaznymi az

zavaznymi jaternimi potizemi by se mél pripravek Arimidex uzivat obezretné.
Platné znéni informaci pro Iékafe a pacienty je dostupné zde.

Evropska komise vydala rozhodnuti dne 19. kvétna 2011.
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