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Pytania i odpowiedzi dotyczqce preparatu Arimidex
(anastrozol, tabletki 1 mq)
Wynik procedury na mocy art. 30 dyrektywy 2001/83/WE

Europejska Agencja Lekéw przeprowadzita ocene preparatu Arimidex. Komitet ds. Produktéw
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze wystapita koniecznos¢ ujednolicenia informacji
dotyczacych wskazan do stosowania preparatu Arimidex obowigzujacych na obszarze Unii Europejskiej
(UE).

Co to jest Arimidex?

Preparat Arimidex jest lekiem, ktory zawiera substancje czynng anastrozol. Lek ten jest stosowany

w leczeniu raka piersi u kobiet po menopauzie. Preparat Arimidex nalezy do grupy lekéw o nazwie
inhibitory aromatazy. Jego dziatanie polega na zmniejszaniu iloéci hormonu - estrogenu -
wytwarzanego w organizmie poprzez blokowanie aktywnosci enzymu o nazwie ,aromataza”. Poniewaz
wzrost tkanki sutka jest pobudzany przez estrogeny, zmniejszanie wytwarzania estrogenu jest
mechanizmem, w wyniku ktérego dochodzi do zahamowania wzrostu raka piersi.

Firma wprowadzajacg Arimidex do obrotu jest AstraZeneca. Lek jest dostepny w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej oraz na Islandii i w Norwegii.

Dlaczego dokonano ponownej oceny preparatu Arimidex?

Preparat Arimidex zostat zatwierdzony w UE w drodze procedury wzajemnego uznania i procedur
krajowych. Doprowadzito to do wystapienia rozbieznosci pomiedzy panstwami cztonkowskimi co do
sposobdw stosowania preparatu. Swiadczg o tym réznice w charakterystykach produktu leczniczego
(ChPL), oznakowaniach opakowan i ulotkach dla pacjenta obowigzujacych na obszarze panstw,

w ktorych lek zostat wprowadzony do obrotu.

Uznano, ze preparat Arimidex wymaga procedury harmonizacji przeprowadzanej przez grupe
koordynacyjng ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi
(CMD(h)).
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Dnia 22 lipca 2010 r. Komisja Europejska przekazata sprawe do CHMP w celu ujednolicenia pozwolen
na dopuszczenie do obrotu na obszarze UE dla preparatu Arimidex.

Jakie sa wnioski CHMP?

W Swietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu CHMP uznat, ze nalezy
ujednolici¢ tre$¢ ChPL, oznakowania opakowan i ulotek dla pacjenta obowigzujacych na obszarze UE.

Niektdre z punktow objetych procedurg harmonizacji to:

4.1 Wskazania do stosowania

CHMP zatwierdzit nastepujace wskazania do stosowania preparatu Arimidex:

e Leczenie zaawansowanego raka piersi z obecnoscig receptoréw hormonalnych u kobiet po
menopauzie. Obecnos$¢ receptoréw hormonalnych oznacza, ze wzrost raka zalezy od obecnosci
estrogenow.

e Leczenie uzupetniajace wczesnej postaci inwazyjnego raka piersi z obecnoscig receptorow
hormonalnych u kobiet po menopauzie, w tym u kobiet, u ktérych wczesniej stosowano leczenie
uzupetniajgce tamoksyfenem (innym lekiem przeciwnowotworowym) przez okres dwdch do trzech
lat.

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

Zalecana dawka u os6b dorostych, w tym oséb w podesztym wieku, to jedna tabletka 1 mg raz na
dobe. Taka sama dawka jest zalecana u pacjentek z zaburzeniami czynnosci watroby o nasileniu
tagodnym lub zaburzeniami czynnosci nerek o nasileniu fagodnym do umiarkowanego.

U kobiet po menopauzie z wczesna, postacia inwazyjnego raka piersi z obecnoscig receptoréw
hormonalnych zalecany czas uzupetniajgcego leczenia endokrynologicznego wynosi 5 lat.

4.3 Przeciwwskazania

Leku Arimidex nie nalezy stosowac:
e u kobiet w okresie cigzy lub karmienia piersig;

e u pacjentek z nadwrazliwoscig (alergig) na substancje czynng anastrozol lub ktérykolwiek sktadnik
preparatu.

Inne zmiany

Komitet ujednolicit takze inne punkty ChPL, w tym punkt ,Specjalne ostrzezenia”, w ktérym
zamieszczono informacje, ze nie nalezy podawac tamoksyfenu i lekdw zawierajgcych estrogeny
jednoczesnie z preparatem Arimidex oraz ze nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania
preparatu Arimidex u pacjentek z ciezkg chorobg nerek lub zaburzeniami czynnosci watroby o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego.

Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentéw znajdujq sie tutaj.
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