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Kysymyksia ja vastauksia ladkevalmisteesta nimelta
Arimidex (anastrotsoli, 1 mg:n tabletit)
Direktiivin 2001/83/EY mukaisen arviointimenettelyn tulos

Euroopan laakevirasto on saanut Arimidex-ladkevalmisteen arvioinnin paatékseen. Viraston
ladkevalmistekomitea (CHMP) on paattanyt, etta Arimidexin ladkeméaéaraykseen liittyvié tietoja on
yhtenaistettavd Euroopan unionissa.

Mita Arimidex on?

Arimidex on ladke, jonka vaikuttava aine on anastrotsoli. Silla hoidetaan rintasydpaé vaihdevuodet
ohittaneilla naisilla. Arimidex kuuluu ldékeaineiden ryhmaan nimeltd aromataasinestajat. Ne
vahentavéat elimiston tuottaman estrogeenihormonin méaaréé estdmalla aromataasi-nimisen entsyymin
toimintaa. Muodostuvan estrogeenin méaréda vahentamalla voidaan estaa rintasydvan kasvua, silla
estrogeeni stimuloi rintakudoksen kasvua.

Arimidexia markkinoiva ladkeyhtio on AstraZeneca. Kyseista ladkevalmistetta on saatavilla kaikissa
Euroopan unionin jasenvaltioissa seka Islannissa ja Norjassa.

Miksi Arimidexia arvioitiin?

Arimidex on hyvéaksytty Euroopan unionissa keskindisen tunnustamisen ja kansallisten menettelyjen
kautta. Taman vuoksi ladkkeen kayttdtavoissa on jasenvaltiokohtaisia eroja, kuten tuotetta myyvien
maiden valmisteyhteenvedoissa, myyntipaéllysmerkinnodissa ja pakkausselosteissa havaituista
eroavaisuuksista voidaan nahda.

Hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMD(h)) on maarittanyt Arimidexin ladkevalmisteeksi,
jonka osalta yhtenaistamistoimenpiteet ovat tarpeen.

Euroopan komissio siirsi asian 22. heindkuuta 2010 ladkevalmistekomitealle (CHMP) Arimidexin
myyntilupien yhtenédistdmiseksi Euroopan unionissa.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Mitka ovat ladkevalmistekomitean johtopaitokset?

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kaydyn tieteellisen keskustelun perusteella laédkevalmistekomitea
paatti, ettd valmisteyhteenvedot, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausselosteet on yhtenaistettava koko
Euroopan unionissa.

Yhtenaistettavat kohdat ovat seuraavat:

4.1 Kayttbaiheet

Ladkevalmistekomitea hyvaksyi Arimidexille seuraavat kayttoaiheet:

e Pitkalle edenneen hormonireseptoripositiivisen rintasydvan hoito postmenopausaalisilla naisilla.
"Hormonireseptoripositiivinen" tarkoittaa, etta syopéa tarvitsee estrogeenia kasvaakseen.

e Varhaisvaiheen invasiivisen, hormonireseptoripositiivisen rintasydvan liitdnnaishoito
postmenopausaalisilla naisilla, mukaan lukien naiset, jotka ovat saaneet kaksi tai kolme vuotta
tamoksifeeniliitannaishoitoa (tamoksifeeni on toinen syopalaake).

4.2 Annostus ja antotapa

Suositeltu annos aikuisille ja iakkaiille potilaille on yksi 1 mg:n tabletti kerran paivassd. Samaa annosta
suositellaan potilaille, joilla on lievia maksaongelmia tai lievia tai keskivaikeita munuaisongelmia.

Varhaisvaiheen invasiivista, hormonireseptoripositiivista rintasyopaa sairastavilla postmenopausaalisilla
naisilla endokriiniliitAnnaishoidon suositeltava kesto on viisi vuotta.

4.3 Vasta-aiheet

Arimidexia ei saa antaa seuraaville potilaille:
e raskaana oleville tai imettaville naisille

e potilaille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) vaikuttavalle aineelle anastrotsolille tai muille
ladkevalmisteen ainesosille.

Muut muutokset

Ladkevalmistekomitea yhtenaisti muitakin valmisteyhteenvedon kohtia, kuten varoituksia, joissa
todetaan, etta tamoksifeenia ja estrogeenia sisaltavia hoitoja ei saa antaa yhdessa Arimidexin kanssa
ja ettd Arimidexin kéytdssa on noudatettava varovaisuutta sellaisilla potilailla, joilla on vakavia
munuaisongelmia tai keskivaikeita tai vakavia maksaongelmia.

Laakareille ja potilaille tarkoitetut muutetut tiedot ovat saatavilla tasta.

Euroopan komissio teki asiasta paatdoksen 19. toukokuuta 2011.
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