I. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA, GYOGYSZERKESZITMENY-
DOZIS, ALKALMAZASI MOD, FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJAI
A TAGALLAMOKBAN



Tagallam Forgalomba hozatali engedély Torzskonyvezett |Doézis Gyoégyszerforma Alkalmazasi
jogosultja név moéd

Ausztria AstraZeneca Osterreich GmbH Arimidex 1 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Schwarzenbergplatz 7 alkalmazasra
A -1037 Wien

Belgium NV AstraZeneca SA Arimidex 1 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Egide Van Ophemstraat alkalmazasra
B-1180 Brussel

Bulgaria AstraZeneca Pharmaceuticals AB Arimidex 1 mg Filmtabletta Szajon at torténd
S-15185 Sodertilje alkalmazasra
Sweden

Ciprus AstraZeneca UK LTD Arimidex 1 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Silk Road Business Park alkalmazasra
Macclesfield
Cheshire
SK10 2NA
UK

Cseh AstraZeneca UK Ltd Arimidex 1 mg Filmtabletta Szajon at torténd

Koztarsasag Silk Road Business Park alkalmazasra
Macclesfield
Cheshire
SK10 2NA
Velka Britanie

Dénia AstraZeneca A/S Arimidex 1 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Roskildevej 22 alkalmazasra
2620 Albertslund

Esztorszag AstraZeneca UK Ltd Arimidex 1 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Stanhope Gate 15 alkalmazasra
London W1K 1LN
Uhendkuningriik

Finnorszag AstraZeneca Oy Luomanportti 3 Arimidex 1 mg Filmtabletta Szajon at torténd
F1-02200 Espoo, Finland alkalmazasra

Franciaorszag |AstraZeneca Arimidex 1 mg Filmtabletta Szajon at torténd
1 place Renault alkalmazasra

92844 Rueil-Malmaison Cedex




Tagallam Forgalomba hozatali engedély Torzskonyvezett |Doézis Gyoégyszerforma Alkalmazasi
jogosultja név moéd

Németorszag AstraZeneca GmbH Arimidex 1 mg Filmtabletta Szajon at torténd
22876 Wedel alkalmazasra

Gorogorszag AstraZeneca S.A. Arimidex 1 mg Filmtabletta Szajon at torténd
4 Theotokopoulou & Astronafton str alkalmazasra
151 25 Maroussi
Athens, Greece

Magyarorszag |AstraZeneca Kft. Arimidex 1 mg Filmtabletta Szajon at torténd
2045 Torokbalint alkalmazasra
Park u 3. Magyarorszag

Izland AstraZeneca UK Ltd Arimidex 1 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Silk Road Business Park alkalmazasra
Macclesfield
Cheshire,
United Kingdom

frorszag AstraZeneca UK Limited, Arimidex 1 mg Filmtabletta Szajon at torténd
600 Capability Green, alkalmazasra
Luton, LU1 3LU, UK.

Olaszorszag AstraZeneca S.p.A. Arimidex 1 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Palazzo Volta - Via F. Sforza alkalmazasra
20080 - Basiglio (Milano)
Italia

Lettorszag AstraZeneca UK Limited, Arimidex 1 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Silk Road Business Park alkalmazasra
Macclesfield,
Cheshire,
SK 10 2 NA, UK

Litvania AstraZeneca UK Limited Arimidex 1 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Silk Road Business Park alkalmazasra
Macclesfield
Cheshire
SK 10 2NA
United Kingdom
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Luxemburg NV AstraZeneca SA Arimidex 1 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Rue Egide Van Ophem alkalmazasra
B-1180 Bruxelles

Malta AstraZeneca UK Limited Arimidex 1 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Silk Road Business Park alkalmazasra
Macclesfield
Cheshire
SK10 2NA
United Kingdom

Hollandia AstraZeneca BV Arimidex 1 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Louis Pasteurlaan 5 alkalmazasra
2719 EE Zoetermeer

Norvégia AstraZeneca AS Arimidex 1 mg Filmtabletta s Szajon at torténd
Hoffsveien 70B, alkalmazasra
Box 200 Vinderen
0319 Oslo, Norway

Lengyelorszag |AstraZeneca UK Limited Arimidex 1 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Silk Road Business Park alkalmazasra
Macclesfield
Cheshire
SK10 2NA
Wielka Brytania

Portugalia AstraZeneca Produtos Arimidex 1 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Farmacéuticos, Lda. alkalmazasra
Rua Humberto Madeira, 7
Valejas
2745-663 Barcarena

Romania AstraZeneca UK Limited Arimidex 1 mg Filmtabletta Szajon at torténd
600 Capability Green alkalmazasra
Luton
LU1 3LU
UK
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Szlovakia AstraZeneca UK Limited Arimidex 1 mg Filmtabletta Szajon at torténd
Silk Road Business Park alkalmazasra
Macclesfield
Cheshire
SK 10 2NA
United Kingdom

Szlovénia AstraZeneca UK Limited, Arimidex 1 mg |1 mg Filmtabletta Szajon at torténd
15 Stanhope Gate, London film coated tablets alkalmazasra
WIK 1LN
Velika Britanija

Spanyolorszag |AstraZeneca Farmacéutica Spain, Arimidex 1 mg Filmtabletta Szajon at torténd
S.A. alkalmazasra
Parque Norte
Edificio Roble
C/ Serrano Galvache
56 — 28033 Madrid

Svédorszag AstraZeneca AB Arimidex 1 mg Filmtabletta Szajon at torténd
151 85 Sodertilje alkalmazasra

Nagy-Britannia |AstraZeneca UK Limited Arimidex 1 mg Filmtabletta Szajon at torténd
600 Capability Green alkalmazasra
Luton
LU1 3LU, UK




II. MELLEKLET

AZ ALKALMAZASI ELOIRAS MODOSITASA



AZ ARIMIDEX ALKALMAZASI ELOIRAS MEGFELELO PONTJAINAK MODOSITASA

4.2 Adagolas és alkalmazas

Az Arimidex nem javasolt gyermekek szamara a biztonsagossagra és a hatasossagra vonatkozé adatok
elégtelensége miatt (lasd 4.4 ¢és 5.1 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Az Arimidex nem javasolt gyermekek szamara, mivel hatasossagat és biztonsagossagat ebben a
betegcsoportban nem allapitottak meg (1asd 5.1 pont).

Az Arimidex-et nem szabad a novekedési hormon-hianyban szenvedo fiuknal a ndvekedési
hormon-kezelés kiegészitéseként alkalmazni. Az erre vonatkozé kulcsfontossagu (pivotalis) klinikai
vizsgalatban a hatdsossagot nem bizonyitottak és a biztonsagossagot nem allapitottak meg (lasd

5.1 pont). Mivel az anasztrozol csokkenti az 6sztradiol-szinteket, az Arimidex-et tilos a névekedési
hormon-hianyban szenvedd lanyoknal a ndvekedési hormon-terapia kiegészitéseként alkalmazni.
Gyermekekre és serdiilokre vonatkozo hosszl tavi biztonsagossagi adatok nem allnak rendelkezésre.

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Gyermekek

Az Arimidex gyermekek kezelésére nem javallt. A vizsgalt gyermekpopulacidban nem allapitottak
meg a hatdsossagot (lasd az alabbiakban). A kezelésben részesiilt gyermekek szama tal alacsony volt
ahhoz, hogy megbizhat6 kovetkeztetéseket lehessen levonni a biztonsagossagra vonatkozoéan. Az
anasztrozol-kezelés gyermekekre gyakorolt lehetséges hosszu tav( hatasaira vonatkozéan nem all
rendelkezésre adat (lasd még 5.3 pont).

Az Europai Gyogyszeriigyndkség eltekintett azon vizsgalatok eredményeinek beadasi
kotelezettségétdl, amelyekben Arimidex-szel kezelték a novekedési hormon-hiany (GHD — growth
hormone deficiency) miatt alacsonyndvési, testotoxicosisban, gynaecomastidban és McCune-Albright
szindroémaban szenved6 gyermekek egy vagy tobb alcsoportjat.

Alacsonyndvés novekedési hormon-hiany kdvetkeztében

Egy randomizalt, kettds-vak, multicentrikus vizsgalatban 52 ndvekedési hormon-hidnyban
szenvedo, serdiilokoru (11-16 éves) fiut kezeltek 12-36 honapon keresztiil napi 1 mg
Arimidex-szel vagy placeboval, névekedési hormonnal kombinalva. Csak 14 anasztrozollal
kezelt beteg fejezte be a 36 honapos vizsgalatot.

Harom év utan megallapitottak, hogy az anasztrozol-kezelés statisztikai szempontbdl jelentds
mértékben lassitotta a csontfejlédést a ndvekedési hormonnal kezelt serdiilé fitknal. Nem volt
statisztikai szempontbdl jelent6s kiilonbség a placebdhoz képest a novekedésre vonatkozd
paraméterekben: a varhato felnéttkori testmagassagban, a testmagassagban, a magassag
standard deviacios pontértékében (SDS — standard deviation score)és a ndvekedés
sebességében. A végleges testmagassagra vonatkozo adatok nem alltak rendelkezésre. Noha a
kezelt gyermekek szama tul alacsony volt ahhoz, hogy megbizhaté kdvetkeztetéseket lehessen
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levonni a biztonsagossagra vonatkozoan, az anasztrozol-karon a placebohoz képest
megemelkedett a csonttorések aranya, és a csont dsvanyianyag-stiriiségének csokkenése
iranyaba mutat6 tendencia volt tapasztalhato.

Testotoxicosis

Egy nyilt, nem dsszehasonlitd, multicentrikus vizsgalatban 14, Arimidex és bikalutamid
kombinacidval kezelt, testotoxicosisként is ismert familiaris, férfiakra korlatozddo pubertas
praecox-ban szenvedo fitibeteget (2 és 9 éves kor kozott) vizsgaltak. Az elsddleges cél a

12 hénapos kombinacios kezelés hatasossaganak €s biztonsagossaganak felmérése volt. A
14 bevont beteg koziil tizenharom fejezte be a 12 honapos kombinacios terapiat (egy beteg
kiesett a kovetés soran). Tizenkét-honapos kezelést kovetéen a ndvekedés mértékében nem
mutatkozott jelentds kiilonbség a vizsgalatba 1épést megel6z6 6 honapban mért novekedés
mértékéhez képest.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Egy fertilitasi vizsgalatban elvalasztott him patkanyoknak oralisan adagoltak 50 vagy 400 mg/1
anasztrozolt 10 héten keresztiil. A mért atlagos plazmakoncentracio 44,4 (£14,7) ng/ml, illetve 165
(£90) ng/ml volt. A parzasi mutatokat mindkét doziscsoportban hatranyosan befolyasolta, mig a
fertilitas csdkkenése csak a 400 mg/1 dozisszintnél volt bizonyitott. A csokkenés atmeneti volt, mivel a
9 hetes kezelésmentes felépiilési szakaszt kovetden mind a parzasi, mind a fertilitasi mutatok
hasonléak voltak a kontroll-csoport értékeihez.



III. MELLEKLET

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYHEZ KAPCSOLODO FELTETELEK



A referencia tagallam altal koordinalt illetékes nemzeti hatésagoknak biztositaniuk kell, hogy a
forgalomba hozatali engedély jogosultja megfeleljen a kovetkez6 feltételeknek:

A kérelmezo kotelezettséget vallal, hogy

e nemzeti szinten benytjtja az Arimidex-re vonatkozo6 kockazatkezelési tervet (illetve annak
aktualizalt valtozatat), figyelembe véve az 01j gyermekgydgyaszati adatokat és a CHMP
ajanlasait.

e biztositja, hogy a betegtajékoztatd valamennyi nyelvii valtozata tartalmazza azt a mondatot,
hogy az Arimidex gyermekeknek nem adhaté.
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