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Mistogsijiet u twegibiet dwar Arimidex (anastrozole, pilloli
1 mg)
Rizultat ta’ proc¢edura skont |-Artikolu 30 tad-Direttiva 2001/83/KE

L-Agenzija Ewropea tal-Medicini temmet revizjoni ta’ Arimidex. II-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali
ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-agenzija kkonkluda li hemm bzonn li I-informazzjoni dwar il-
preskrizzjoni ta’ Arimidex tigi armonizzata fl-Unjoni Ewropea (UE).

X’'inhu Arimidex?

Arimidex huwa medicina li fiha s-sustanza attiva anastrozole. Jintuza fil-kura tal-kancer tas-sider fin-
nisa li diga jkunu ghaddew mill-menopawza. Arimidex jaghmel parti minn grupp ta’ medicini msejha
‘inibituri tal-aromatase’ li jnagqgsu I-ammont tal-ormon estrogenu maghmul fil-gisem billi jimblokka I-
azzjoni ta’ enzima fil-gisem imsejha ‘aromatase’. It-tnaqqis tal-produzzjoni tal-estrogenu huwa mod ta’
trazzin tat-tkabbir tal-kancer tas-sider minhabba li t-tkabbir tat-tessut tas-sider huwa stimulat mill-
estrogenu.

Il-kumpanija li tgieghed lil Arimidex fis-suq hija AstraZeneca. II-medicina hija disponibbli fl-Istati
Membri kollha tal-Unjoni Ewropea kif ukoll fl-Islanda u fin-Norvegja.

Ghaliex gie rivedut Arimidex?

Arimidex huwa awtorizzat fl-UE permezz ta’ rikonoxximent reciproku u proc¢eduri nazzjonali. Dan
wassal ghal divergenzi fost |-Istati Membri fil-mod ta’ kif il-medicina tista’ tintuza, kif jidher fid-
differenzi fis-sommariji tal-karatteritici tal-prodott (SmPCs), it-tikketta u I-fuljetti ta’ taghrif fil-pajjizi
fejn il-medicina titgieghed fis-suq.

Giet identifikata I-htiega li Arimidex ikun armonizzat mill-Grupp ta’ Koordinazzjoni ghal Pro¢eduri
Reciproc¢i u Decentralizzati - Umani (CMD(h)).

Fit-22 ta’ Lulju 2010, il-Kkummissjoni Ewropea rriferiet il-kwistjoni lis-CHMP biex jarmonizza I-
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq ghal Arimidex fl-UE.
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X'inhuma I-konkluzjonijiet tas-CHMP?

Is-CHMP, fid-dawl tad-dejta sottomessa u d-diskussjoni xjentifika li saret fil-Kumitat, kien tal-opinjoni li
I-SmPCs, tikketta u fuljett ta’ taghrif ghandhom jigu armonizzati fl-UE kollha.

L-ogsma armonizzati jinkludu:

4.1 Indikazzjonijiet terapewtidi

Is-CHMP qgabel li Arimidex ghandu jintuza ghal:

e Kura ta’ kancer tas-sider avvanzat b’ricettur tal-ormoni pozittiv f'nisa li jkunu ghaddew mill-
menopawza. ‘Ricettur tal-ormoni pozittiv’ tfisser li I-kancer biex jikber jiddependi mill-prezenza tal-
estrogenu.

e Kura b’agguvant (ta’ zieda) ta’ kancer tas-sider invaziv f'fazi bikrija b’ricettur tal-ormoni pozittiv
f'nisa li jkunu ghaddew mill-menopawza, inkluz dawk li jkunu réevew sentejn jew tliet snin ta’
tamoxifen bhala agguvant (medicina ohra kontra I-kancer).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif jinghata

Id-doza rakkomandata ghall-adulti, inkluz pazjenti anzjani, hija pillola ta’ 1 mg darba kuljum. L-istess
doza hija rakkomandata f'pazjenti bi problemi tal-fwied hfief jew bi problemi tal-kliewi hfief ghal
moderati.

Ghal nisa li jkunu ghaddew mill-menopawza b’kancer tas-sider invaziv f'fazi bikrija b’ricettur tal-ormoni
pozittiv, id-dewma rakkomandata tal-kura endokrinali b’agguvant hija hames snin.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Arimidex ma ghandux jintuza f'nisa li:
e Ikunu tgal jew li jkunu geghdin ireddghu.

e Ikun maghruf li ghandhom sensittivita eccessiva (allergic¢i) ghas-sustanza attiva anastrozole, jew
ghal kwalunkwe sustanza ohra tieghu.

Bidliet ohrajn

II-Kumitat armonizza wkoll sezzjonijiet ohrajn tal-SmPC, inkluz Twissijiet Spedcjali, li jiddikjaraw li kuri li
fihom it-tamoxifen u I-estrogenu ma ghandhomx jinghataw ma’ Arimidex u li Arimidex ghandu jintuza
b’attenzjoni f'pazjenti li jkollhom problemi serji fil-kliewi jew problemi fil-fwied moderati ghal severi.

It-taghrif emendat ghat-tobba u I-pazjenti huwa disponibbli hawnhekk.

II-Kummissjoni Ewropea harget decizjoni fid-19 ta' Mejju 2011.
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