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Jautajumi un atbildes par Arimidex (anastrozols, 1 mg
tabletes)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas proceddras iznakums

Eiropas Zalu agentira ir pabeigusi Arimidex parskatiSanu. Adentiras Cilvékiem paredzéto zalu
komiteja (CHMP) secinaja, ka Eiropas Savieniba (ES) jasaskano Arimidex zalu apraksts.

Kas ir Arimidex?

Arimidex ir zales, kas satur aktivo vielu anastrozolu. Tas tiek lietotas krits véza arstésanai sievietém
pEc menopauzes. Arimidex pieder zalu grupai ar nosaukumu aromatazes inhibitori, kas samazina
organisma izstradata hormona estrogéna daudzumu, blok&jot enzima aromatazes darbibu organisma.
Estrogéna izstrades samazinasana ir veids, ka mazinat kriits véza attistibu, jo kriits véza audu attistibu
veicina estrogéns.

Uznémums, kas tirgo Arimidex, ir AstraZeneca. Zales ir pieejamas visas Eiropas Savienibas dalibvalstis,
ka ari Islandé un Norvégija.

Kapéc tika veikta Arimidex parskatisana?

Arimidex ir registrétas Eiropas Savieniba savstarpgjas atziSanas un valstu procediru ietvaros. Ta

rezultata dalibvalstis radusas atskiribas informacija par zalu lietoSanu, ka tas konstatéts zalu aprakstu
(ZA), marké&jumu un lietoSanas pamacibu atskiribas tajas valstis, kuras Sis zales tiek tirgotas.

Konstatéts, ka zalém Arimidex nepiecieSama saskanosana, ko veic Cilvékiem paredzéto zalu
savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (CMD(h)).

apliecibas Eiropas Savieniba.
Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un zinatniskas apspriedes komiteja, CHMP uzskatija, ka ZA, markéjumiem
un zalu lietoSanas pamacibam ir jabit saskanotam visa Eiropas Savieniba.
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Saskanojamie apakspunkti ir minéti talak.

4.1. Terapeitiskas indikacijas

CHMP apstiprinaja, ka Arimidex jalieto talak minétajos gadijumos.

e Hormonu receptoru pozitiva progreséjosa kriits véza arstésana sievietém péc menopauzes.
,Hormonu receptoru pozitivs” nozimé&, ka véza attistiba ir atkariga no organisma esosa estrogéna
daudzuma.

e Papildterapija hormonu receptoru pozitiva agrina, invaziva krits véza arstéSanai sievietém péc
menopauzes, tostarp tam sievietém, kuras no divu lidz tris gadu laika ir sanémusas tamoksiféna
(citu pretvéza zalu) papildterapiju.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Ieteicama deva pieaugusam sievietém, tostarp vecaka gada gajuma sievietém, ir viena 1 mg tablete
vienu reizi diena. Tada pati deva ir ieteicama pacientém ar viegliem aknu darbibas traucéjumiem vai
viegliem lidz vid&ji smagiem nieru darbibas traucéjumiem.

Sievietém péc menopauzes ar hormonu receptoru pozitivu agrinu, invazivu kruats vézi endokrinas
papildterapijas ieteicamais ilgums ir pieci gadi.

4.3. Kontrindikacijas

Arimidex nedrikst lietot:
e grutniecém vai sievietém, kuras baro ar krati;

e pacientém ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret aktivo vielu anastrozolu vai kadu citu So zalu
sastavdalu.

Citas izmainas

Komiteja saskanoja ari citus zalu apraksta apak$punktus, tostarp apak3punktu Ipasi bridinajumi, kura
noradits, ka tamoksifénu un estrogénu saturosas terapijas nedrikst veikt kopa ar Arimidex un ka
Arimidex ir jalieto ar piesardzibu pacientém ar nopietniem nieru darbibas traucéjumiem vai vidéjiem
lidz smagiem aknu darbibas trauc&jumiem.

Grozita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Eiropas Komisija pienéma lemumu 2011. gada 19. maija.
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