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Klausimai ir atsakymai deél Arimidex (anastrozolis, 1 mg
tableteés)

IS dalies pakeistos direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos
proceduros rezultatas

Europos vaisty agentiira baigé Arimidex perziirg. Agentiros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetas (CHMP padaré iSvada, kad reikia suderinti Arimidex skyrimo informacijg Europos Sajungoje
(ES).

Kas yra Arimidex?

Arimidex yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos anastrozolio. Jis vartojamas krities
véziui gydyti moterims po menopauzés. Arimidex priklauso grupei vaisty, vadinamy, ,aromatazés
inhibitoriais", kurie sumazina organizme gaminamo hormono estrogeno kiekj blokuodami aromataze
vadinamo fermento veiklg organizme. Estrogeno gamybos mazinimas yra blidas nuslopinti krities
vézio vystymasi, nes estrogenas skatina krities audiniy augima.

Arimidex prekiaujanti bendrové yra ,AstraZeneca". Vaistas tiekiamas visose Europos Sajungos
valstybése narése, taip pat Islandijoje ir Norvegijoje.

Kodél Arimidex buvo perziurétas?

Arimidex rinkodaros teisé ES suteikta pagal savitarpio pripazinimo ir nacionalines procediras. Todél
valstybése narése atsirado vaisto vartojimo skirtumy, kaip matoma is to, kad Salyse, kur prekiaujama
minétu vaistiniu preparatu, pastebéta skirtumy, preparato charakteristiky santraukose, Zzenklinime ir
pakuotés lapeliuose.

Nustatyta, kad Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos
proceduros koordinavimo grupé (CMD(h) turi suderinti Arimidex rinkodaros teises.

2010 m. liepos 22 d. Europos Komisija perdavé §j klausimg CHMP, kad bty suderintos Arimidex
rinkodaros teises ES.
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Kokios yra CHMP iSvados?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir Komitete vykusig moksline diskusijg, CHMP iSreiSké nuomone,
kad vaistinio preparato charakteristiky santraukos, zenklinimas ir pakuotés lapeliai turi biti suderinti
visoje ES.

Toliau iSvardytos suderintos sritys:

4.1 Terapinés indikacijos

CHMP sutare, kad Arimidex turéty bati vartojamas pagal Sias indikacijas:

e Hormony receptoriams teigiamu progresavusiu krities véziu serganciy motery po menopauzés
gydymas. ,Hormony receptoriams teigiamas" reiskia, kad véziui vystytis reikalingas estrogenas.

e Hormony receptoriams teigiamu ankstyvuoju invaziniu krities véziu serganciy motery po
menopauzeés, jskaitant adjuvantiniam gydymui 2-3 metus tamoksifeng, (kitg vaistg nuo vézio)
vartojusias moteris, adjuvantinis (papildomas) gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo bidas

Rekomenduojama dozé suaugusiesiems, jskaitant pagyvenusias pacientes, — viena 1 mg tableté kartg
per parg. Ta pati dozé rekomenduojama pacientéms, turinCioms nedideliy kepeny sutrikimy arba
lengvo ar vidutinio sunkumo inksty, sutrikimy.

Hormony receptoriams teigiamu ankstyvuoju invaziniu krities véziu serganc¢ioms moterims po
menopauzés rekomenduojama adjuvantinio endokrininio gydymo trukmé - penkeri metai.

4.3 Kontraindikacijos

Arimidex vartoti negalima:

e nésciosioms ir zindyvéms;

e pacientéms, kurios yra itin jautrios (alergiskos) veikliajai medZiagai anastrozoliui arba kitai
sudétinei vaistinio preparato medziagai.

Kiti pakeitimai

Komitetas taip pat suderino kitus vaistinio preparato charakteristiky santraukos skyrius, jskaitant
specialius jspéjimus, kuriuose nurodoma, kad gydymas tamoksifenu ar estrogenais negali bati
taikomas kartu su Arimidex ir kad pacientéms, turinioms sunkiy_inksty sutrikimy_arba vidutinio
sunkumo ar sunkiy kepeny sutrikimy, Arimidex reikia vartoti atsargiai.

Pakeistg informacijg gydytojams ir pacientams galima rasti Cia.
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