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Jautajumi un atbildes par Femara un sinonimisku
nosaukumu zalém (letrozols, 2,5 mg tabletes)
Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas procediras iznakums

2012. gada 15. marta Eiropas Zalu agentira pabeidza parskatit Femara lietu. Adentiras Cilvékiem
paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka nepiecieSams saskanot Femara parakstisanas informaciju
Eiropas Savieniba (ES).

Kas ir Femara?

Femara ir zales, kas satur aktivo vielu letrozolu. To lieto hormonterapijai pecmenopauzes vecuma
sievietém ar krats vezi.

Femara aktiva viela letrozols ir aromatazes inhibitors. Tas nozimé€, ka tas darbojas, blok€jot par
aromatazi dévéta enzima darbibu. Sis enzims ir iesaistits hormona estrogéna sintézé. Zinams, ka dazu
krits véza veidu gadijuma (hormonreceptoru pozitivi vai hormonatkarigi veidi) estrogéns stimulé véza
snu augSanu. Blok&jot aromatazes darbibu un tadéjadi samazinot sintezéta estrogéna daudzumu,
zales palénina vai aptur véza augsanu un izplatiSanos.

Femara lieto p€cmenopauzes vecuma sievietém, jo aromataze ir iesaistita lielakas estrogéna dalas
sintézeé Saja grupa.

Femara ir pieejamas tirdznieciba visas Eiropas Savienibas dalibvalstis un ari ar Sadiem citiem
tirdzniecibas nosaukumiem: Femar, Fémara un Loxifan.

Uznémums, kas tirgo Sis zales, ir Novartis.
Kapec parskatija Femara lietu?

Femara Eiropas Savieniba ir registrétas nacionalo procediiru veida. Tadél dalibvalstis sniegti dazadi
noradijumi par zalu lietoSanu, ko apliecina atskiribas zalu aprakstos (ZA), mark&juma tekstos un
lietoSanas instrukcijas valstis, kuras Sis zales tiek tirgotas.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMD(h)) atzina, ka nepiecieSama Femara informacijas saskanosana.
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31. augusta Eiropas Komisija nositija lietu CHMP, lai saskanotu Femara registracijas apliecibas Eiropas
Savieniba.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un zinatniskas apspriedes Komiteja, CHMP atzina, ka Eiropas Savieniba
jasaskano zalu apraksti, marké&juma teksti un lietoSanas instrukcijas.

Galvena saskanota informacija ir $ada:

4.1. Terapeitiskas indikacijas

P&c pieejamo, zalu lietoSanu atbalstoso datu parskatiSanas CHMP atzina, ka Femara jalieto
pécmenopauzes vecuma sievietém sada nolika:

e adjuvantai (p&coperacijas) terapijai hormonreceptoru pozitiva, invaziva, agrina kriits véza
gadijuma;

e paplasinatai adjuvantai terapijai hormonatkariga invaziva krits véza gadijuma sievietém, kuras
ieprieks piecus gadus sanémusas standarta adjuvantu tamoksiféna terapiju;

e pirmas rindas terapijai hormonatkariga, progreséjosa krits véza gadijuma;

e progreséjosa kriits véza arstéSanai péc recidiva vai slimibas progreséSanas tam sievietém ar
dabigu vai maksligi izraisitu pécmenopauzes endokrino stavokli, kuras ieprieks arstétas ar
antiestrogéniem;

e neoadjuvantai (pirmsoperacijas) terapijai hormonreceptoru pozitiva, HER-2 negativa kriits véza
gadijuma, kad kimijterapija nav piemérota un tadlitéja operacija nav indicéeta.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Saskanojot indikacijas, CHMP saskanoja ari ieteikumus par devam, arstésanas ilgumu un Femara
lietoSanu pacientém ar pavajinatu nieru vai aknu darbibu.

4.3. Kontrindikacijas

Saskanojot kontrindikacijas, CHMP noléma, ka nav jaieklauj divas kontrindikacijas, kas Iidz Sim bija
noraditas daZzu Eiropas Savienibas dalibvalstu zalu aprakstos: aknu darbibas traucéjumi un lietoSana
pirms operacijas pacientém, kuram receptoru statuss ir negativs vai nav zinams. CHMP uzskatija, ka
bltu piemérotak ieklaut atbilstoSus bridinajumus 4.4. apakSpunkta.

Citas izmainas

CHMP saskanoja ari citus zalu apraksta apakspunktus, ari 4.6. apakSpunktu (gritnieciba un zidisanas
periods) un 4.8. apakSpunktu (nevélamas blakusparadibas).

Mainita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Eiropas Komisija pienéma Iemumu 2012. gada 22. maija.
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