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Pytania i odpowiedzi dotyczgce leku Femara i nazw
produktow zwigzanych (letrozol, tabletki 2,5 mqg)
Wynik procedury zgodnej z art. 30 dyrektywy 2001/83/WE

Dnia 15 marca 2012 r. Europejska Agencja Lekéw zakonczyta przeglad leku Femara. Dziatajacy przy
Agencji Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze istnieje koniecznos¢
zharmonizowania informacji na temat przepisywania leku Femara w Unii Europejskiej (UE).

Co to jest lek Femara?

Femara jest lekiem zawierajacym substancje czynng letrozol. Stuzy on do leczenia hormonalnego
kobiet po menopauzie z rakiem piersi.

Substancja czynna leku Femara, letrozol, jest inhibitorem aromatazy. Oznacza to, ze blokuje ona
dziatanie enzymu o nazwie aromataza, ktéry bierze udziat w wytwarzaniu hormonu estrogen. W
niektérych rodzajach raka piersi (z obecnoscig receptoréw hormonalnych lub hormonozaleznym)
estrogen stymuluje wzrost komoérek raka. Blokujac aktywnos$¢ aromatazy i ograniczajac w ten sposéb
ilos¢ wytwarzanego estrogenu, lek spowalnia lub zatrzymuje wzrost i rozprzestrzenianie sie raka.

Lek Femara jest stosowany u kobiet po menopauzie, poniewaz w tej grupie aromataza bierze udziat
w wytwarzaniu wiekszosci estrogenu.

Lek Femara wprowadzono na rynek we wszystkich krajach cztonkowskich UE. Jest on takze dostepny
pod innymi nazwami handlowymi: Femar, Fémara i Loxifan.

Firma, ktéra wprowadzita te leki na rynek, to Novartis.
Dlaczego dokonano ponownej oceny leku Femara?

Lek Femara dopuszczono do obrotu w ramach procedur narodowych. Doprowadzito to do réznic miedzy
krajami cztonkowskimi we wskazaniach do stosowania leku oraz réznic w charakterystykach produktu
leczniczego, oznakowaniu oraz ulotkach dofaczonych do opakowania w krajach, gdzie lek zostat
wprowadzony na rynek.
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Potrzebe zharmonizowania leku Femara zidentyfikowata grupa koordynacyjna ds. procedury
wzajemnego uznania i procedury zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi (CMD(h)).

Dnia 31 sierpnia Komisja Europejska skierowata te sprawe do CHMP w celu zharmonizowania
dopuszczen leku Femara do obrotu w UE.

Jakie sq wnioski CHMP?

W Swietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej w ramach Komitetu, CHMP uznat, ze
charakterystyki produktu leczniczego, oznakowanie i ulotki dotqczone do opakowania nalezy
zharmonizowac w catej UE.

Gtéwne obszary harmonizacji obejmuja:

4.1 Wskazania do stosowania

Po przeanalizowaniu dostepnych danych wspierajacych stosowanie leku, CHMP zgodzit sig, ze lek
Femara powinien by¢ stosowany u kobiet po menopauzie w nastepujacych wskazaniach:

e Leczenie uzupetniajace (po zabiegu chirurgicznym) we wczesnym stadium inwazyjnego raka piersi
z obecnoscig receptoréw hormonalnych.

e Rozszerzone leczenie uzupetniajace w przypadku inwazyjnego raka hormonozaleznego u kobiet,
ktére wczesniej przez piec lat otrzymaty standardowe leczenie uzupetniajgce tamoksyfenem.

e Leczenie pierwszego rzutu zaawansowanego hormonozaleznego raka piersi.

e Leczenie zaawansowanego raka piersi u kobiet w hormonalnym stanie pomenopauzalnym
wystepujacym fizjologicznie lub wywotanym sztucznie, u ktérych wystapit nawrét lub progresja
procesu nowotworowego, a ktére bylty wczesniej leczone lekami o dziataniu przeciwestrogenowym.

e Wstepne leczenie uzupetniajace (przed zabiegiem chirurgicznym) raka piersi z obecnoscig
receptoréw hormonalnych, niezawierajgcego receptoréow HER-2, gdzie zastosowanie chemioterapii
jest niewtasciwe, a natychmiastowy zabieg chirurgiczny jest niewskazany.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Po zharmonizowaniu wskazan CHMP zharmonizowat takze zalecenia dotyczace dawkowania, czasu
trwania leczenia i stosowania leku Femara u pacjentek o obnizonej czynnosci nerek lub watroby.

4.3 Przeciwwskazania

Harmonizujac przeciwwskazania CHMP zdecydowat sie odrzuci¢ dwa przeciwwskazania wystepujace w
charakterystyce produktu leczniczego w niektérych krajach: uposledzenie czynnosci watroby

i przedoperacyjne stosowanie u pacjentek, u ktérych brak receptora lub jego stan jest nieznany. CHMP
byt zdania, ze bardziej wtasciwe bedzie umieszczenie odpowiednich ostrzezen w punkcie 4.4.

Inne zmiany

CHMP zharmonizowat takze inne punkty charakterystyki produktu leczniczego, w tym punkty 4.6 (cigza
i laktacja) oraz 4.8 (dziatania niepozadane).

Poprawione informacje dla lekarzy i pacjentek sa dostepne tutaj.
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