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Kérdesek és valaszok a Femara-val és a kapcsolodo
nevekkel (letrozol, 2,5 mg tabletta) kapcsolatban
A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke értelmében lefolytatott eljaras eredmeényei

2012 marcius 15-én az Eurépai Gyogyszeriigynokség elvégezte a Femara fellilvizsgalatat. Az
Ugynokség emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel foglalkozo6 bizottsaga (CHMP) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az Eurdpai Unidban (EU) a Femara felirasara vonatkozé informacié
harmonizalasa sziikséges.

Milyen tipusu gyogyszer a Femara®?

A Femara egy letrozol hatéanyagot tartalmazé gyégyszer. Az emlérakban szenvedd posztmenopauzas
nék hormonkezelésére alkalmazzak.

A Femara hatéanyaga, a letrozol, egy 'aromataz inhibitor’. Ez azt jelenti, hogy az 6sztrogén hormon
termelésében részt vevé aromataz nevil enzim gatldsanak révén fejti ki a hatdsat. Az emlérak egyes
tipusaiban (a hormonreceptor-pozitiv és a hormonfliggd tipusokban) az 6sztrogén ismerten stimulalja a
raksejtek ndvekedését. Az aromataz aktivitas gatlasaval és ezéltal a termelt 6sztrogén mennyiségének
csOkkentésével a gyogyszer lelassitja vagy megallitja a rak ndvekedését és terjedését.

A Femara-t azért alkalmazzak posztmenopauzas néknél, mert ebben a betegcsoportban az aromataz
felel az 6sztrogén nagy részének termeléséért.

A Femara az EU valamennyi tagallamaban forgalomban van, és mas kereskedelmi elnevezések (Femar,
Fémara és Loxifan) alatt is elérhetd.

Ezeket a gydgyszereket a Novartis nev( vallalat forgalmazza.
Miért kerult sor a Femara felulvizsgalatara?

A Femara-t az Eurdpai Uniéban nemzeti eljarasok keretében engedélyezték. Ennek
kévetkezményeképpen a tagallamokban eltér6 mddon alkalmaztak a gyodgyszert, ami a gyogyszert
forgalmazo6 orszagokban hasznalt alkalmazasi el6irdsok, cimkeszovegek és betegtajékoztatdk kozotti
kuloénbségekben is megmutatkozik.

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kdlcstnos elismerési és decentralizalt eljarasaival
foglalkoz6 koordinéacios csoportja (CMD(h)) azt ballapitotta meg, hogy a Femara harmonizaciot igényel.
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Augusztus 31-én az Eurépai Bizottsag az tigyet a CHMP elé terjesztette azzal a céllal, hogy elvégezzék
a Femara-ra vonatkoz6 forgalomba hozatali engedélyek harmonizalasat az EU-ban.

Milyen kovetkeztetéseket vont le a CHMP?

A CHMP a benyujtott adatok és a bizottsagban lezajlott tudomanyos vita alapjan Ugy itélte meg, hogy
az EU egész teriletén harmonizalni kell az alkalmazasi elbirasokat, cimkeszévegeket és
betegtajékoztatdkat.

A f6bb harmonizalt teruletek k6zé tartoznak az aldbbiak:

4.1 Teréapias javallatok

A gyobgyszer alkalmazasaval kapcsolatos rendelkezésre allé adatok feliilvizsgalatat kévetéen a CHMP
egyetértett azzal, hogy a Femara-t posztmenopauzas néknél az alabbi javallatok szerint kell
alkalmazni:

e Hormonreceptor-pozitiv, invaziv, korai emlédaganatban szenvedd posztmenopauzalis n6k adjuvans
kezelése (mUtét utani).

¢ Olyan n6k hormon-dependens korai emlédaganatanak kiterjesztett-adjuvans kezelése, akik
el6zbleg 5 éven keresztll standard adjuvans tamoxifen kezelésben részesliltek.

e El6rehaladott hormon-dependens emlédaganatban szenvedd nék elsé vonalbeli kezelése.

¢ Olyan el6rehaladott emlédaganatos ndk kezelése, akik természetes vagy mesterséges mddon
kerlltek posztmenopauzalis allapotba relapszust vagy a betegség progresszidjat kovetben, és
akiket el6zbleg antitsztrogén gydgyszerekkel kezeltek.

e Hormonreceptor-pozitiv, HER2-negativ emlédaganatban szenved6 n6k neoadjuvans kezelése olyan
esetekben, amikor a kemoterapia nem megfeleld, az azonnali m(itéti beavatkozas pedig nem
javallott.

4.2 Adagolas és alkalmazas

e

betegeknél javasolt dézisokat, kezelési idétartamokat, valamint Femara hasznalatat is.

4.3 Ellenjavallatok

Az ellenjavallatok harmonizaciéja soran a CHMP Ggy dontdtt, hogy kihagy két olyan ellenjavallatot,
melyeket egyes EU-orszagok alkalmazasi elGirdsa tartalmazott: a majkarosodast, valamint a m(itét
el6tti alkalmazast negativ vagy ismeretlen receptorstatuszi betegeknél. A CHMP véleménye szerint
helyénvaldébb megfelel6 figyelmeztetéseket felsorolni a 4.4 pontban.

Egyéb valtoztatasok

A CHMP az alkalmazasi el6irds mas pontjait is harmonizalta, beleértve a 4.6 (terhesség és szoptatas)
és a 4.8 (mellékhatasok) pontokat.

Az orvosoknak és a betegeknek sz6l6 modositott informaciok itt olvashatok.

Az Eurdpai Bizottsag 2012. majus 22-én hozott hatarozatot.
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