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Klausimai ir atsakymai dél Femara ir susijusiy pavadinimy
(letrozolis, 2,5 mg tabletés)
Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos proceduros rezultatas

2012 m. kovo 15 d. Europos vaisty agentlira baigé Femara perzilrg. Agentiros Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad reikia suderinti Femara skyrimo informacijq
Europos Sajungoje (ES).

Kas yra Femara?

Femara yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medZziagos letrozolio. Jis vartojamas kaip hormoninis
vaistas krities véziu sergan¢ioms moterims po menopauzés gydyti.

Femara sudétyje esanti veiklioji medziaga letrozolis yra ,aromatazés inhibitorius". Tai reiskia, kad ji
veikia slopindama ,aromataze“ vadinamo fermento, kuris dalyvauja hormono estrogeno gamyboje,
veiklg. Yra Zinoma, kad sergant kai kuriy rasiy kraties véziu (véZiu, kuriame yra hormony receptoriy,
arba nuo hormony priklausomu véziu) estrogenas skatina véziniy lasteliy augima. Slopindamas
aromatazés veiklg ir taip sumazindamas gaminamo estrogeno kiekj vaistas sulétina arba sustabdo
vézio lgsteliy augima ir plitima.

Femara skiriamas moterims po menopauzés gydyti, nes Sioje pacienciy grupéje aromatazé dalyvauja
gaminant didzigjq dalj estrogeny.

Femara prekiaujama visose ES valstybése narése, jo galima jsigyti ir kitais prekiniais pavadinimais:
Femar, Fémara ir Loxifan.

Siais vaistais prekiauja bendrove ,Novartis".
Kodél Femara buvo perziirétas?

Femara rinkodaros teisé ES suteikiama pagal nacionalines procediras. Todél valstybése narése
atsirado vaisto vartojimo skirtumy, kaip matyti iS to, kad Salyse, kuriose prekiaujama minétu vaistu,
pastebéta preparato charakteristiky santraukuy, Zenklinimo ir pakuotés lapeliy skirtumy.

Nustatyta, kad Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos
proceduros koordinavimo grupé (CMD(h) turi suderinti Femara rinkodaros teises.
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Rugpjtcdio 31 d. Europos Komisija perdavé Sj klausimg CHMP, kad ES bity suderintos Femara
rinkodaros teisés.

Kokios yra CHMP iSvados?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir komitete vykusia moksline diskusijg, CHMP iSreiSké nuomone,
kad preparato charakteristiky santraukos, zenklinimas ir pakuotés lapeliai turi bati suderinti visoje ES.

Toliau iSvardytos pagrindinés suderintos sritys:

4.1. Terapinés indikacijos

Perziliréjes turimus duomenis, kuriais grindziamas vaisto vartojimas, CHMP nusprendé, kad Femara
turi bati vartojamas moterims po menopauzés gydyti pagal Sias indikacijas:

e adjuvantinis (pooperacinis) ankstyvojo invazinio krities véZio, kuriame yra hormony receptoriy,
gydymas;

e testinis adjuvantinis nuo hormony priklausomo ankstyvojo invazinio krities vézio gydymas
moterims, kurioms anksCiau penkerius metus buvo skirtas jprastinis adjuvantinis gydymas
tamoksifenu;

e pirmaeilis progresavusio nuo hormony priklausomo krities vézio gydymas;

e progresavusio krities vézio gydymas po natlralios arba dirbtinai sukeltos menopauzés moterims,
kurioms anksciau buvo skirta antiestrogeny, jeigu vézys atsinaujino arba progresuoja;

e krities vézio, kuriame yra hormony receptoriy ir néra HER-2 receptoriy, neoadjuvantinis
(prieSoperacinis) gydymas, jei chemoterapija netinka ir néra indikacijos nedelsiant atlikti operacija.

4.2. Dozavimas ir vartojimo bddas

Suderines indikacijas CHMP taip pat suderino doziy, gydymo trukmeés ir Femara vartojimo gydant
pacientus, kuriy inksty ar kepeny funkcija susilpnéjusi, rekomendacijas.

4.3. Kontraindikacijos

Derindamas kontraindikacijas CHMP nusprendé nejtraukti dviejy kontraindikaciju, nurodyty kai kuriy
ES Saliy preparato charakteristiky santraukose: kepeny funkcijos nepakankamumo ir vaisto skyrimo
prieS operacijg pacientams, sergantiems véziu, kai hormony receptoriy néra arba jy buvimas
nezinomas. CHMP mane, kad atitinkamus jsp&jimus labiau tikty jtraukti | 4.4. skyriy.

Kiti pakeitimai

CHMP taip pat suderino kitus preparato charakteristiky santraukos skyrius, jskaitant 4.6. skyriy
(,Néstumas ir zindymas") ir 4.8. skyriy (,Salutiniai poveikiai*).

Pakeistg informacijg gydytojams ir pacientams galima rasti Cia.

Europos Komisija sprendimg paskelbé 2012 m. geguzés 22 d.
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