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Kysymyksia ja vastauksia Femara-valmisteesta ja muista
kauppanimista (letrotsoli, 2,5 mg tabletit)

Muutetun direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan mukaisen arviointimenettelyn
tulos

Euroopan laakevirasto sai Femara-laakevalmisteen arvioinnin paatdkseen 15. maaliskuuta 2012.
Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) piti tarpeellisena, ettd Femaran ja valmisteen muiden
kauppanimien ladkemaaraystiedot yhtenéistetddn Euroopan unionissa.

Mita Femara on?

Femara on ladkevalmiste, jonka vaikuttava aine on letrotsoli. Sita kaytetddn rintasydpaa sairastavien,
vaihdevuodet ylittaneiden naisten hormonihoitona.

Femaran vaikuttava aine, letrotsoli on ns. aromataasin estajé, eli se vaikuttaa estamaélla aromataasiksi
kutsutun entsyymin toimintaa. Aromataasi osallistuu estrogeenihormonin tuotantoon. Tietyissa
rintasyopatyypeissa (hormonireseptoripositiivinen tai hormoniriippuvainen sydpatyyppi) estrogeenin
tiedetddn stimuloivan sy6pésolujen kasvua. Kun ladkevalmiste estda aromataasin toiminnan ja
vahentaa nain estrogeenin tuotantoa, valmiste hidastaa sydvan kasvua ja leviamista tai pysayttaa sen.

Femaraa kaytetaan vaihdevuodet ylittdneiden naisten hoidossa, silla tassa potilasryhmassa suurin osa
estrogeenin tuotannosta riippuu aromataasista.

Femaraa markkinoidaan kaikissa EU:n jasenmaissa ja sita on saatavana muillakin kauppanimilla:
Femar, Fémara ja Loxifan.

Naita ladkkeitd markkinoi ladkeyhtié Novartis.
Miksi Femaraa arvioitiin?

Femara on hyvaksytty Euroopan unionissa kansallisten menettelyjen kautta. Taman vuoksi ladkkeen
kayttdétavoissa on jasenvaltiokohtaisia eroja, mika johtuu nékyy eroista valmisteyhteenvedoissa,
myyntipaallysmerkinndissa ja pakkausselosteissa maissa, joissa tuotetta myydaan.
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Keskinaisen tunnustamisen ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (ihmisille tarkoitetut
ladkevalmisteet) (CMD(h)) katsoi Femaran ladkevalmisteeksi, jonka osalta yhtenaistamistoimenpiteet
ovat tarpeen.

Euroopan komissio siirsi 31. elokuuta asian ladkevalmistekomitealle (CHMP) Femaran myyntilupien
yhtenéistamiseksi Euroopan unionissa.

Mitk& ovat ladkevalmistekomitean johtopaatdokset?

Toimitettujen tietojen ja komiteassa kéydyn tieteellisen keskustelun perusteella ladkevalmistekomitea
katsoi, etta valmisteyhteenvedot, myyntipaallysmerkinnat ja pakkausselosteet olisi yhtenaistettava
koko Euroopan unionissa.

Tarkeimmat yhtendistettavat kohdat ovat seuraavat:

4.1 Kayttdaiheet

Arvioituaan saatavilla olevat laakkeen kayttda tukevat tiedot ladkevalmistekomitea katsoi, etta
Femaraa tulisi kayttad vaihdevuodet ylittaneiden naisten hoidossa seuraavasti:

e Varhaisvaiheen invasiivisen hormonireseptoripositiivisen rintasydvan liitannaishoito (leikkauksen
jalkeinen hoito)

e Invasiivisen hormoniriippuvaisen rintasyévan jatkettu liitdnnaishoito naisilla, jotka ovat aiemmin
saaneet viiden vuoden ajan vakioliitannaishoitoa tamoksifeenilla

e Ensilinjan hoitona pitkalle edenneesséd hormoniriippuvaisessa rintasydvassa

e Pitkalle edenneen rintasyévan hoito luonnollisessa tai keinotekoisesti aiheutetussa
postmenopausaalisessa endokriinisessa vaiheessa olevilla naisilla, joiden sairaus on uusiutunut tai
etenee ja joita on aikaisemmin hoidettu antiestrogeeneilla

¢ Neoadjuvanttihoito (ennen leikkausta aloitettava liitannaishoito) naisilla, joilla on
hormonireseptoripositiivinen, HER-2-negatiivinen rintasydpa silloin, kun kemoterapia ei sovi
hoidoksi ja valiton leikkaus ei ole aiheellinen.

4.2 Annostus ja antotapa

Yhdenmukaistettuaan kayttdaiheet ladkevalmistekomitea yhdenmukaisti myds suositukset annoksista,
hoidon kestosta sekd Femaran kaytostd maksan tai munuaisten vajaatoiminnasta karsivilla potilailla.

4.3 Vasta-aiheet

Vasta-aiheita yhdenmukaistaessaan ladkevalmistekomitea paatti jattda pois kaksi vasta-aihetta, jotka
olivat mukana joidenkin EU-maiden valmisteyhteenvedoissa: maksan vajaatoiminta seka kaytté ennen
leikkausta potilailla, joiden reseptoristatus on negatiivinen tai tuntematon. Laakevalmistekomitea
katsoi, ettd asianmukaisten varoitusten lisddminen kohtaan 4.4 on tarkoituksenmukaisempaa.

Muut muutokset

Ladkevalmistekomitea yhdenmukaisti myds muita valmisteyhteenvedon osia, kuten kohdan 4.6
(raskaus ja imetys) ja kohdan 4.8 (haittavaikutukset).

Ladkareille ja potilaille tarkoitetut muutetut tiedot ovat saatavilla tassa.

Euroopan komissio teki asiasta paatdoksen 22. toukokuuta 2012.
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