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Perguntas e respostas relativas ao Femara e nomes
associados (letrozol, comprimidos de 2,5 mg)

Resultado de um procedimento nos termos do artigo 30.° da Diretiva
2001/83/CE

Em 15 de margo de 2012, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu uma revisao do Femara. O
Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que existe a necessidade de
harmonizar a informacgédo de prescrigdo relativa ao Femara, a nivel da Unido Europeia (UE).

O gue é o0 Femara?

O Femara é um medicamento que contém a substancia ativa letrozol. E utilizado como tratamento
hormonal em mulheres pés-menopausicas com cancro da mama.

A substancia ativa do Femara, o letrozol, € um “inibidor da aromatase”. Isto significa que o seu modo
de funcionamento consiste em bloquear a agdo de uma enzima chamada “aromatase”, a qual esta
envolvida na producdo da hormona estrogénio. Sabe-se que, em alguns tipos de cancro da mama
(positivos para recetores hormonais ou hormono-dependentes), o estrogénio estimula o crescimento
das células cancerigenas. Ao bloquear a atividade da aromatase e, consequentemente, ao reduzir a
quantidade de estrogénio produzido, o medicamento abranda ou suspende o0 crescimento e a
disseminacao do cancro.

O Femara é utilizado em mulheres pdés-menopausicas porque a aromatase esta envolvida na produgédo
da maioria do estrogénio nesta populagéo.

O Femara é comercializado em todos os Estados-Membros da UE, estando também disponivel sob
outros nomes comerciais: Femar, Fémara e Loxifan.

A empresa responsavel pela comercializacdo destes medicamentos € a Novartis.
Por que foi revisto o Femara?

O Femara encontra-se autorizado na UE na sequéncia de procedimentos nacionais. Estes
procedimentos resultaram em divergéncias entre os Estados-Membros no que respeita a forma como o
medicamento pode ser utilizado, conforme se pode observar pelas diferencas existentes entre os

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Resumos das Caracteristicas do Medicamento (RCM), a Rotulagem e os Folhetos Informativos dos
diversos paises onde o medicamento se encontra disponivel.

O Femara foi identificado como devendo ser sujeito a um procedimento de harmonizacdo pelo Grupo
de Coordenacgao para os Procedimentos de Reconhecimento Mutuo e Descentralizado — medicamentos
para uso humano (CMD(h)).

Em 31 de agosto, a Comissdo Europeia remeteu a questdo para o CHMP, para harmonizacdo das
Autorizagfes de Introducdo no Mercado relativas ao Femara na UE.

Quais foram as conclusées do CHMP?

O CHMP, a luz dos dados apresentados e da discussao cientifica em sede do Comité, considerou que os
RCM, a Rotulagem e os Folhetos Informativos devem ser harmonizados em toda a UE.

As principais areas a harmonizar incluem:

4.1 Indicacdes terapéuticas

Apos a analise dos dados disponiveis que fundamentam a utilizacdo do medicamento, o CHMP decidiu
que o Femara deve ser utilizado em mulheres pds-menopausicas nos seguintes casos:

e Terapéutica adjuvante (pds-cirurgia) do cancro da mama invasivo positivo para recetores
hormonais, em fase inicial.

e Terapéutica adjuvante tardia do cancro da mama invasivo hormono-dependente, em mulheres
previamente sujeitas a terapéutica adjuvante padrao com tamoxifeno durante 5 anos.

e Tratamento de primeira linha do cancro da mama hormono-dependente em estado avanc¢ado.

e Tratamento do cancro da mama em estado avancado em mulheres em estado enddcrino poés-
menopausico, natural ou artificialmente induzido, com recidiva ou progressao da doenca, apos
tratamento com antiestrogénios.

e Tratamento neoadjuvante (pré-cirurgia) do cancro da mama positivo para recetores hormonais e
negativo para HER-2, em que a quimioterapia ndo seja adequada e a cirurgia imediata ndo seja
indicada.

4.2 Posologia e modo de administracao

Depois de harmonizar as indicagbes, o CHMP harmonizou igualmente as recomendacdes relativas as
doses, a duracédo do tratamento e a utilizagdo do Femara em doentes com fung¢éo renal ou hepatica
reduzida.

4.3 Contraindicacdes

Ao harmonizar as contraindica¢des, o CHMP decidiu ndo incluir duas contraindica¢fes que faziam parte
dos RCM de alguns dos paises da UE: compromisso hepéatico e utilizacdo no pré-operatdrio em doentes
cujo estado dos recetores seja negativo ou desconhecido. O CHMP considerou ser mais adequado
incluir adverténcias relevantes na seccéo 4.4.

Outras alteracdes

O CHMP harmonizou também outras sec¢Oes do RCM, incluindo as secc¢Oes 4.6 (fertilidade gravidez e
aleitamento) e 4.8 (efeitos indesejaveis).

A informacdo alterada destinada a médicos e doentes pode ser consultada aqui.

A decisédo foi emitida pela Comissdo Europeia em 22 de maio de 2012.
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