ANEKS 1

WYKAZ NAZW, POSTAC FARMACEUTYCZNA, MOC(Y) PRODUKTOW
LECZNICZYCH, DROGA PODANIA, PODMIOT(Y) ODPOWIEDZIALNY(E)
POSIADAJACY(E) POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU W PANSTWACH
CZLONKOWSKICH



Panstwo
Czlonkowskie

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Moc

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

Austria

AstraZeneca Osterreich GmbH
Schwarzenbergplatz 7
A -1037 Wien

Arimidex

1 mg

Tabletki powlekane

Doustna

Belgia

NV AstraZeneca SA
Egide Van Ophemstraat
B-1180 Brussel

Arimidex

1 mg

Tabletki powlekane

Doustna

Bulgaria

AstraZeneca Pharmaceuticals AB
S-15185 Sodertilje
Sweden

Arimidex

1 mg

Tabletki powlekane

Doustna

Cypr

AstraZeneca UK LTD
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA

UK

Arimidex

1 mg

Tabletki powlekane

Doustna

Republika
Czech

AstraZeneca UK Ltd
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA

Velka Britanie

Arimidex

1 mg

Tabletki powlekane

Doustna

Dania

AstraZeneca A/S
Roskildevej 22
2620 Albertslund

Arimidex

1 mg

Tabletki powlekane

Doustna

Estonia

AstraZeneca UK Ltd
Stanhope Gate 15
London W1K 1LN
Uhendkuningriik

Arimidex

1 mg

Tabletki powlekane

Doustna

Finlandia

AstraZeneca Oy Luomanportti 3
F1-02200 Espoo, Finland

Arimidex

1 mg

Tabletki powlekane

Doustna

Francja

AstraZeneca
1 place Renault
92844 Rueil-Malmaison Cedex

Arimidex

1 mg

Tabletki powlekane

Doustna




Panstwo
Czlonkowskie

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Moc

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

Grecja

AstraZeneca S.A.

4 Theotokopoulou & Astronafton str

151 25 Maroussi
Athens, Greece

Arimidex

1 mg

Tabletki powlekane

Doustna

Hiszpania

AstraZeneca Farmacéutica Spain,

S.A.

Parque Norte
Edificio Roble

C/ Serrano Galvache
56 — 28033 Madrid

Arimidex

1 mg

Tabletki powlekane

Doustna

Holandia

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer

Arimidex

1 mg

Tabletki powlekane

Doustna

Islandia

AstraZeneca UK Ltd
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire,

United Kingdom

Arimidex

1 mg

Tabletki powlekane

Doustna

Irlandia

AstraZeneca UK Limited,
600 Capability Green,
Luton, LU1 3LU, UK.

Arimidex

1 mg

Tabletki powlekane

Doustna

Litwa

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK 10 2NA

United Kingdom

Arimidex

1 mg

Tabletki powlekane

Doustna

Luksemburg

NV AstraZeneca SA
Rue Egide Van Ophem
B-1180 Bruxelles

Arimidex

1 mg

Tabletki powlekane

Doustna

totwa

AstraZeneca UK Limited,
Silk Road Business Park
Macclesfield,

Cheshire,

Arimidex

1 mg

Tabletki powlekane

Doustna




Panstwo
Czlonkowskie

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Moc

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

SK 10 2 NA, UK

Malta

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA

United Kingdom

Arimidex

1 mg

Tabletki powlekane

Doustna

Niemcy

AstraZeneca GmbH
22876 Wedel

Arimidex

1 mg

Tabletki powlekane

Doustna

Norwegia

AstraZeneca AS
Hoffsveien 70B,
Box 200 Vinderen
0319 Oslo, Norway

Arimidex

1 mg

Tabletki powlekane

Doustna

Polska

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA

Wielka Brytania

Arimidex

1 mg

Tabletki powlekane

Doustna

Portugalia

AstraZeneca Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Rua Humberto Madeira, 7

Valejas

2745-663 Barcarena

Arimidex

1 mg

Tabletki powlekane

Doustna

Rumunia

AstraZeneca UK Limited
600 Capability Green
Luton

LU1 3LU

UK

Arimidex

1 mg

Tabletki powlekane

Doustna




Panstwo
Czlonkowskie

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Moc

Postaé
farmaceutyczna

Droga podania

Stowacja

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK 10 2NA

United Kingdom

Arimidex

Tabletki powlekane

Doustna

Stowenia

AstraZeneca UK Limited,
15 Stanhope Gate, London
WIK I1LN

Velika Britanija

Arimidex 1 mg
film coated tablets

Tabletki powlekane

Doustna

Szwecja

AstraZeneca AB
151 85 Sodertilje

Arimidex

1 mg

Tabletki powlekane

Doustna

Wegry

AstraZeneca Kft.
2045 Torokbalint
Park u 3. Magyarorszag

Arimidex

1 mg

Tabletki powlekane

Doustna

Wielka Brytania

AstraZeneca UK Limited
600 Capability Green
Luton

LU1 3LU, UK

Arimidex

1 mg

Tabletki powlekane

Doustna

Wlochy

AstraZeneca S.p.A.

Palazzo Volta - Via F. Sforza
20080 - Basiglio (Milano)
Italia

Arimidex

1 mg

Tabletki powlekane

Doustna




ANEKS II

ZMIANY DO CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



ZMIANY DO ODPOWIEDNICH PUNKTOW CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO ARIMIDEX

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dzieci
Arimidex nie jest zalecany do stosowania u dzieci ze wzgledu na niewystarczajace dane dotyczace
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci (patrz punkty 4.4 1 5.1).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Arimidex nie jest zalecany do stosowania u dzieci ze wzgledu na niewystarczajace dane dotyczace
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci w tej grupie pacjentow (patrz punkt 5.1).

Arimidex nie powinien by¢ stosowany u chtopcéw z niedoborem hormonu wzrostu w potaczeniu z
terapiag hormonem wzrostu. W glownym badaniu klinicznym, nie wykazano skuteczno$¢i i nie
ustalono bezpieczenstwa stosowania (patrz punkt 5.1). Poniewaz anastrozol zmniejsza st¢zenie
estradiolu, produktu Arimidex nie wolno stosowac u dziewczat z niedoborem hormonu wzrostu jako
usupelnienia leczenia hormonem wzrostu. Dhugoterminowe dane dotyczace bezpieczenstwa u dzieci
i mlodziezy sa niedostgpne.

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Arimidex nie jest wskazany do stosowania u dzieci. Nie ustalono skutecznosci w badanej populacji
dzieci (patrz ponizej). Liczba leczonych dzieci byta zbyt mata, aby mozna byto wyciagna¢ wiarygodne
wnioski na temat bezpieczenstwa stosowania. Brak danych dotyczacych mozliwego, odlegtego
wplywu leczenia anastrozolem u dzieci (patrz takze punkt 5.3).

Europejska Agencja Lekow oddalita w czasie obowiazek dostarczenia wynikow badan z produktem
Arimidex w jednej lub kilku podgrupach pacjentéw pediatrycznych z niskim wzrostem,
spowodowanym niedoborem hormonu wzrostu (ang. Growth Hormone Deficiency - GHD),
testotoksykoza, ginekomastia i zespotem McCune-Albright.

Niski wzrost spowodowany niedoborem hormonu wzrostu
W randomizowanym, podwojnie zaslepionym, wieloosrodkowym badaniu klinicznym
oceniono 52 chtopcow z GHD, w okresie pokwitania (w wieku 11-16 lat wtacznie) leczonych
przez 12 do 36 miesigcy produktem Arimidex, w dawce 1 mg/dobe lub placebo jednoczesnie
z hormonem wzrostu. Tylko 14 pacjentow otrzymujacych anastrozol ukonczyto 36 miesigczny
okres badania.

Stwierdzono, ze 3 lata leczenia anastrozolem statystycznie znaczaco spowolnito dojrzewanie
kos$ci u chtopcow leczonych hormonem wzrostu. Nie zaobserwowano réznicy znamiennej
statystycznie w poréwnaniu do placebo dla takich parametrow wzrostu, jak przewidywany
wzrost docelowy, wzrost, wzrost SDS (ang. Standard Deviation Score) i szybko$¢ wzrostu.
Brak danych o koncowym wzros$cie. Chociaz liczba leczonych dzieci byta zbyt mata, aby
wyciagna¢ wiarygodne wnioski o bezpieczenstwie, w grupie anastrozolu w poréwnaniu do
placebo odsetek ztaman byt zwigkszony i wystgpowat trend zmniejszenia ggstosci mineralnej
kosci.



Testotoksykoza
W otwartym, nie-poréwnawczym, wieloosrodkowym badaniu oceniono 14 pacjentéw pici

meskiej (w wieku 2-9 lat) z rodzinnym przedwczesnym dojrzewaniem me¢skim, nazywanym
takze testotoksykoza, leczonych jednoczesnie produktem Arimidex i bikalutamidem. Celem
pierwszorzgdowym badania byta ocena skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania tego
leczenia potaczonego, w okresie 12 miesigcy. Trzynastu z 14 wlaczonych pacjentow
ukonczylo 12 miesigcy leczenia potaczonego (jeden z pacjentéw nie odbyl obserwacji po
zakonczeniu badania). Nie stwierdzono znaczacej roznicy we wskaznikach wzrostu po 12
miesiacach leczenia, w odniesieniu do wartosci z okresu 6 miesigcy poprzedzajacych
rozpoczecie badania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniu nad wplywem na ptodno$¢, samcom szczura, odstawionym od karmienia przez samice,
podawano doustnie, w wodzie do picia 50 lub 400 mg/l, anastrozolu przez 10 tygodni. Srednie
zmierzone stezenie w osoczu wynosito odpowiednio 44,4 (£14,7) ng/ml i 165 (£90) ng/ml. Wskazniki
laczenia si¢ w pary byty niekorzystne w grupach obu dawek, podczas gdy zmniejszenie ptodnosci byto
oczywiste tylko w grupie otrzymujacej dawke 400 mg/l. Zmniejszenie byto przemijajace, a wszystkie
parametry dotyczace taczenia si¢ w pary i ptodnosci byly podobne jak wartosci w grupie kontrolnej po
okresie 9 tygodni od zakonczenia leczenia.



ANEKS III

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU



Whasciwe organy krajowe, ktorych pracg koordynuje referencyjne panstwo cztonkowskie, dopilnuja,
by podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu spetnit wymienione
ponizej warunki:

Whioskodawca zobowiazuje si¢ do:

e przedlozenia planu zarzadzania ryzykiem (lub jego aktualizacji) odno$nie do preparatu
Arimidex na poziomie krajowym, z uwzglednieniem nowych danych dotyczacych dzieci i
zalecen CHMP;

e dopilnowania, by ulotka dla pacjenta we wszystkich jezykach zawierata informacjg o tym, ze
preparatu Arimidex nie nalezy podawac dzieciom.
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