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Kérdések és valaszok az Arimidex-szel (anasztrozol,
1 mg-os tabletta) kapcsolatban
A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras kimenetele

Az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség elvégezte az Arimidex feliilvizsgalatat. Az Ugyndkség emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekkel foglalkozd bizottsaga (CHMP) arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy
az Eurdpai Unidban (EU) az Arimidex felirdsara vonatkozé informacié harmonizalasa szikséges.

Milyen tipusi gydgyszer az Arimidex?

Az Arimidex egy anasztrozol nev(i hatéanyagot tartalmazd gyogyszer. Eml6rak kezelésére alkalmazzak
olyan néknél, akiknél mar bekovetkezett a menstruacié elmaraddsa (menopauza). Az Arimidex a
gyégyszerek ,aromataz-inhibitoroknak” nevezett csoportjaba tartozik, amelyek az ,aromataz” nevd
enzim mikodésének gatlasa révén csokkentik a szervezetben eléallitott egyik hormon, az 6sztrogén
mennyiségét. Az Gsztrogén termelddésének csokkentése az egyik modja, hogy elnyomjak az eml6rak
novekedését, mivel az eml6 szbvetének novekedését az 6sztrogén serkenti.

Az Arimidex-et az AstraZeneca nev( tarsasag forgalmazza. A gyogyszer az Eurdpai Unid 6sszes
tagallamaban, valamint Izlandon és Norvégiaban kaphato.

Miért végezték el az Arimidex feliilvizsgalatat?

Az Arimidex engedélyezése az EU-ban kolcsonos elismerési és nemzeti eljarasokon keresztil tértént.
Ennek eredményeként a kiilonb6z6 tagallamokban kilonbségek mutatkoznak a gyogyszer alkalmazasi
modjat illetéen, ami azokban az orszagokban, ahol a készitményt forgalmazzak, az alkalmazasi
el6irasokban, a cimkeszovegekben és a betegtdjékoztatékban megfigyelhet6 kilonbségekben is
tlkrozodik.

Az Arimidex-rél az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kolcsonos elismerési és decentralizalt
eljarasaival foglalkoz6 koordinacios csoport (CMD(h)) azt allapitotta meg, hogy harmonizalast igényel.

Az Eurdpai Bizottsag 2010. julius 22-én az ligyet a CHMP elé terjesztette azzal a céllal, hogy az EU-ban
elvégezzék az Arimidex-re vonatkozé forgalomba hozatali engedélyek harmonizalasat.
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Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP a benyujtott adatok és a bizottsagban folytatott tudomanyos vita figyelembevételével azt a
véleményt fogalmazta meg, hogy az alkalmazasi elbirasokat, a cimkeszévegeket és a
betegtajékoztatokat EU-szerte harmonizalni kell.

A harmonizalt terlletek a kovetkez6k:

4.1 Terapias javallatok

A CHMP arrdl allapodott meg, hogy az Arimidex a kévetkez6k esetén alkalmazandé:

e Hormonreceptor-pozitiv elérehaladott emlérak kezelése posztmenopauzas néknél. A
~hormonreceptor-pozitiv” azt jelenti, hogy a daganat névekedése az 6sztrogén jelenlététdl fligg.

e Korai stadiumu, hormonreceptor-pozitiv invaziv emlérak adjuvans (kiegészitd) kezelése
posztmeopauzas noknél, beleértve azokat is, akik két-harom éven keresztlil tamoxifennel (egy
masik, rak elleni gydgyszerrel) végzett adjuvans kezelést kaptak.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Az ajanlott adag felnGttek - ezen belll id6s betegek - esetében naponta egyszer egy 1 mg-os tabletta.
Ugyanez az adag ajanlott azoknal a betegeknél, akiknél enyhe majproblémak, illetve enyhe vagy
k6zépsulyos veseproblémak allnak fenn.

Korai stadiumu, hormonreceptor-pozitiv invaziv emlérakban szenved6 posztmenopauzas ndk esetében
az adjuvans endokrin kezelés ajanlott id6tartama o6t év.

4.3 Ellenjavallatok

Az Arimidex-et az alabbi személyeknél tilos alkalmazni:
e Terhes vagy szoptat6 nék.

e A hatdanyagra, az anasztrozolra vagy a készitmény barmely mas GsszetevGjére ismerten
tulérzékeny (allergias) betegek.

Egyéb valtoztatasok

A bizottsag az alkalmazasi el6irds mas pontjait is harmonizalta, beleértve a klilonleges
figyelmeztetéseket is, amelyekben szerepel, hogy tamoxifen és 0sztrogéntartalmu terapidk nem
alkalmazhatok az Arimidex-szel egyidejlileg, valamint az, hogy az Arimidex-et sulyos
veseproblémakban, illetve kozépsulyos/sulyos majproblémakban szenvedd betegeknél koriltekintéen
kell alkalmazni.

Az orvosoknak és betegeknek sz4l6, modositott tajékoztatd itt érheto el.

Az Eurdpai Bizottsag 2011. majus 19-én adott ki hatarozatot.
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