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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Femara
- [N 4 7 14 0

a souvisejicich nazvu (letrozol, 2,5mg tablety)

Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Dne 15. bfezna 2012 Evropska agentura pro IéCivé pripravky dokondila prezkum pfipravku Femara.
Vybor pro humanni léCivé pfipravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, Ze je v ramci Evropské
unie (EU) potfebné sjednotit informace o predepisovani pripravku Femara.

Co je Femara?

Femara je |éCivy pfipravek obsahujici [éCivou latku letrozol. Pouziva se jako hormonaini Ié¢ba
u postmenopauzalnich zen s karcinomem prsu.

Léciva latka v pFipravku Femara, letrozol, je ,inhibitorem aromatazy". To znamend, Ze plsobi tak, ze
blokuje Uc¢inek enzymu zvaného ,aromataza“, ktery se Ucastni tvorby hormonu estrogenu. Je znamo,
7e u nékterych typl karcinomu prsu (s pozitivhimi hormondlnimi receptory nebo u hormonainé
dependentnich typ{) stimuluje estrogen rlist nddorovych bunék. Blokovanim G&inku aromatazy

a v dUsledku toho snizenim mnoZstvi vytvoreného estrogenu lé¢ivy piipravek zpomaluje nebo
zastavuje rlst a $ifeni karcinomu.

Pfipravek Femara se pouziva u postmenopauzalnich Zzen, protoze aromataza se u této populace podili
na tvorbé vétsiny estrogenu.

Pripravek Femara je na trhu ve vSech Clenskych statech EU a je k dostani také pod dalSimi obchodnimi
nazvy: Femar, Fémara a Loxifan.

Tyto Iécivé pripravky dodava na trh spole¢nost Novartis.
Proc byl pripravek Femara prezkoumavan?

P¥ipravek Femara je v Evropské unii schvalen na zakladé narodnich postupl. Tato skute¢nost vedla
k rozdildm mezi ¢lenskymi staty ve zplsobu moZného pouziti tohoto 1é&ivého pripravku, co? se
projevilo i v rozdilech v jednotlivych souhrnech tidajd o pripravku, oznaéeni na obalu a piibalovych
informacich v zemich, kde je tento pfipravek na trhu.
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Koordinacni skupina pro vzadjemné uznavani a decentralizované postupy — humanni 1écivé pfipravky
(CMD(h)) rozhodla, Ze pfipravek Femara ma projit procesem sjednocovani.

Dne 31. srpna predlozila Evropska komise zalezitost vyboru CHMP za Gc¢elem sjednoceni registraci
pfipravku Femara v EU.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zakladé vech predloZenych Udajd a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP
k ndzoru, ze v ramci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrnt Gdajl o piipravku, oznaceni na obalu
a pfibalovych informaci.

Byly sjednoceny tyto hlavni oblasti:

4.1 Terapeutické indikace

Po pfezkoumani dostupnych Gdajt podporujicich pouzivani tohoto Ié¢ivého pfipravku se vybor CHMP
shodl na tom, ze pfipravek Femara by mél byt pouZivan u postmenopauzalnich Zen v téchto indikacich:

e adjuvantni IéCba (po chirurgickém zakroku) ¢asného invazivniho karcinomu prsu s pozitivnimi
hormonalnimi receptory,

e prodlouzena adjuvantni Ié¢ba hormonalné dependentniho invazivniho karcinomu prsu u Zen, které
byly drive Ié¢eny standardni adjuvantni terapii tamoxifenem po dobu péti let,

e |écba prvni linie pokrocilého hormonalné dependentniho karcinomu prsu,

e pokrocily karcinom prsu po relapsu i progresi onemocnéni u zen s pfirozenym nebo uméle
navozenym postmenopauzalnim endokrinnim stavem, které byly predtim IéCeny antiestrogennimi
pripravky,

e neoadjuvantni 1é¢ba (pred chirurgickym zakrokem) HER-2 negativniho karcinomu prsu
s pozitivnimi hormonalnimi receptory, kdy neni chemoterapie vhodna a neni indikovan okamzity
chirurgicky zakrok.

4.2 Davkovani a zplsob podani

Poté, co vybor CHMP sjednotil indikace, sjednotil také doporuceni tykajici se davkovani, trvani |éCby
a pouziti pfipravku Femara u pacientek se snizenou funkci ledvin ¢i jater.

4.3 Kontraindikace

PFi sjednocovani kontraindikaci se vybor CHMP rozhod| nezaradit dvé kontraindikace, které byly
uvedeny v souhrnu Udajll o pFipravku v nékterych zemich EU: poskozeni jater a predoperaéni pouZiti
u pacientek, u nichZ je stav receptorl negativni & neznamy. Vybor CHMP byl toho nézoru, Ze by bylo
vhodnéjsi zafadit odpovidajici upozornéni do bodu 4.4.

Dalsi zmény

Vybor CHMP sjednotil také dalsi body souhrnu Gdajii o pFipravku véetné& bodu 4.6 (t&hotenstvi a kojeni)
a bodu 4.8 (nezadouci Gcinky).

Platné znéni informaci pro lékafe a pacienty je k dispozici zde.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 22. kvétna 2012.
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