ANEXA I

LISTA CU DENUMIRILE COMERCIALE, FORMA FARMACEUTICA, CONCENTRATIA,
CALEA DE ADMINISTRARE A MEDICAMENTULUIL, DETINATORII AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA iN STATELE MEMBRE



Statul Membru

Detinatorul autorizatiei de punere
pe piata

Numele inventat

Concentratia

Forma farmaceutica

Calea de
administrare

Austria

AstraZeneca Osterreich GmbH
Schwarzenbergplatz 7
A -1037 Viena

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orala

Belgia

NV AstraZeneca SA
Egide Van Ophemstraat
B-1180 Bruxelles

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orala

Bulgaria

AstraZeneca Pharmaceuticals AB
S-15185 Sodertilje
Suedia

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orala

Cipru

AstraZeneca UK LTD
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA

Marea Britanie

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orala

Republica Ceha

AstraZeneca UK Ltd
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA

Velka Britanie

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orala

Danemarca

AstraZeneca A/S
Roskildevej 22
2620 Albertslund

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orala

Estonia

AstraZeneca UK Ltd
Stanhope Gate 15
London W1K ILN
Uhendkuningriik

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orala

Finlanda

AstraZeneca Oy Luomanportti 3
F1-02200 Espoo, Finlanda

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orala

Franta

AstraZeneca
1 place Renault
92844 Rueil-Malmaison Cedex

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orala




Statul Membru

Detinatorul autorizatiei de punere
pe piata

Numele inventat

Concentratia

Forma farmaceutica

Calea de
administrare

Germania

AstraZeneca GmbH
22876 Wedel

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orala

Grecia

AstraZeneca S.A.

4 Theotokopoulou & Astronafton str
151 25 Maroussi

Atena, Grecia

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orala

Ungaria

AstraZeneca Kft.
2045 Torokbalint
Park u 3. Magyarorszag

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orala

Islanda

AstraZeneca UK Ltd
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire,

Marea Britanie

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orala

Irlanda

AstraZeneca UK Limited,
600 Capability Green,
Luton, LU1 3LU, Marea Britanie

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orala

Italia

AstraZeneca S.p.A.

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

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orala

Letonia

AstraZeneca UK Limited,
Silk Road Business Park
Macclesfield,

Cheshire,

SK 10 2 NA, Marea Britanie

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orala

Lituania

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK 10 2NA

Marea Britanie

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orala




Statul Membru

Detinatorul autorizatiei de punere
pe piata

Numele inventat

Concentratia

Forma farmaceutica

Calea de
administrare

Luxembourg

NV AstraZeneca SA
Rue Egide Van Ophem
B-1180 Bruxelles

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orala

Malta

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA

Marea Britanie

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orala

Olanda

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orala

Norvegia

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

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orala

Polonia

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA

Wielka Brytania

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orala

Portugalia

AstraZeneca Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Rua Humberto Madeira, 7
Valejas

2745-663 Barcarena

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orala

Romania

AstraZeneca UK Limited
600 Capability Green
Luton

LU1 3LU

Marea Britanie

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orala




Statul Membru

Detinatorul autorizatiei de punere
pe piata

Numele inventat

Concentratia

Forma farmaceutica

Calea de
administrare

Republica
Slovacia

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK 10 2NA

Marea Britanie

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orala

Slovenia

AstraZeneca UK Limited,
15 Stanhope Gate, London
WIK 1LN

Velika Britanija

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orala

Spania

AstraZeneca Farmacéutica Spania,
S.A.

Parque Norte

Edificio Roble

C/ Serrano Galvache

56 — 28033 Madrid

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orala

Suedia

AstraZeneca AB
151 85 Sodertilje

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orala

Marea Britanie

AstraZeneca UK Limited
600 Capability Green
Luton

LU1 3LU, Marea Britanie

Arimidex

1 mg

Comprimate filmate

Orala




ANEXA IT

AMENDAMENT LA REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



AMENDAMENTE DESTINATE A FI INCLUSE iN SECTIUNILE RELEVANTE ALE
REZUMATULUI CARACTERISTICILOR PRODUSULUI PENTRU ARIMIDEX.

4.2 Doze si mod de administrare

Arimidex nu este recomandat pentru utilizarea la copii, datoritd datelor insuficiente privind siguranta
si eficacitatea (vezi pct. 4.4 51 5.1).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Arimidex nu este recomandat pentru utilizarea la copii, deoarece siguranta si eficacitatea tratamentului
nu au fost stabilite la acest grup de pacienti (vezi pct. 5.1).

Arimidex nu trebuie administrat la baietii cu deficit de hormon de crestere suplimentar tratamentului
hormonal de crestere. In studiile clinice pivot, eficacitatea nu a fost demonstrata si siguranta nu a fost
stabilita (vezi pet. 5.1). Intrucat anastrozolul reduce valorile de estradiol, Arimidex nu trebuie utilizat
la fetele cu deficit de hormon de crestere suplimentar tratamentului hormonal de crestere. Nu sunt
disponibile date privind siguranta pe termen lung la copii si adolescenti.

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Copii si adolescenti

Arimidex nu este indicat pentru utilizarea la copii. Eficacitatea nu a fost stabilitd in cazul populatiei

pediatrice studiate (vezi mai jos). Numarul copiilor tratati a fost prea mic pentru a emite o concluzie
ferma privind siguranta tratamentului. Nu sunt disponibile date privind potentialele efecte pe termen
lung ale tratamentului cu anastrozol la copii (vezi, de asemenea, pct. 5.3).

Agentia Europeand a Medicamentului a renuntat la obligativitatea de a prezenta rezultate ale studiilor
cu Arimidex la unul sau mai multe subgrupuri populationale pediatrice cu staturd mica, datoritad
deficitului de hormon de crestere (DHC), testotoxicozei, ginecomastiei si sindromului McCune-
Albright.

Statura mica datoritd deficitului de hormon de crestere

Un studiu multicentric, dublu-orb, randomizat, a evaluat 52 de baieti aflati la pubertate (cu
varsta cuprinsa intre 11-16 ani inclusiv) cu DHC tratati pentru o perioadd de 12 pana la 36 de
luni cu Arimidex 1 mg pe zi sau placebo in asociere cu hormonul de crestere. Numai 14 subiecti
tratati cu anastrozol au terminat cele 36 de luni de tratament.

Dupa 3 ani, anastrozolul a incetinit semnificativ statistic maturarea osoasa la baietii aflati la
pubertate sub terapie hormonala de crestere. Nu s-a observat o diferenta semnificativa statistic
fatd de placebo in ceea ce priveste parametrii de crestere privind inéltimea predictiva la adult,
inaltime, scorul deviatiei standard pentru inaltime (SDS) sau viteza de crestere in Tnaltime. Nu
sunt disponibile date finale privind inaltimea. Desi numarul copiilor tratati a fost prea mic
pentru a emite concluzii ferme privind siguranta, s-a observat o crestere a frecventei fracturilor



si o tendinta catre reducerea densitdtii minerale osoase in bratul tratat cu anastrozol, comparativ
cu placebo.

Testotoxicoza

Un studiu deschis, multicentric, fard comparator a evaluat 14 pacienti de sex masculin (cu varsta
intre 2-9 ani) cu pubertate precoce familiald limitata la barbati, denumita si testotoxicoza, tratati
cu Arimidex asociat cu bicalutamida. Obiectivul principal a fost evaluarea eficacitatii si
sigurantei acestei scheme de administrare asociaté pe o perioada de 12 luni. Treisprezece dintre
cei 14 pacienti inrolati au terminat cele 12 luni de tratament asociat (un pacient a fost pierdut in
perioada de urmadrire). Nu s-a observat o diferentd semnificativa in rata de crestere dupa 12 luni
de tratament, comparativ cu rata de crestere pe perioada de 6 luni care a precedat intrarea in
studiu.

Date preclinice de siguranta

Intr-un studiu de fertilitate, sobolani masculi recent intircati au fost tratati cu doze de 50 sau 400 mg/1
anastrozol administrate oral prin intermediul apei de baut, timp de 10 saptamani. Concentratiile
plasmatice medii masurate au fost de 44,4 (£ 14,7) ng/ml, respectiv 165 (£90) ng/ml. Indicatorii de
imperechere au fost influentati In mod nociv in ambele grupuri de dozaj, in timp ce o reducere a
fertilitatii a fost evidentd numai in cazul administrarii dozei de 400 mg/l. Reducerea a fost tranzitorie,
pentru ca toti parametrii de Tmperechere si fertilitate au fost similari cu cei ai grupului de control dupa
o perioada de 9 saptamani de refacere fara tratament.



ANEXA III

CONDITIILE EMITERII AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAIA



Autoritatile nationale competente din domeniul sanatatii, coordonate de statul membru de referinta,
asigurad Indeplinirea de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piatd a urmatoarelor conditii:

Solicitantul se angajeaza:
e sd depuna la nivel national un Plan de management al riscului (sau versiunea lui actualizata)
pentru Arimidex, luand in considerare noile date pediatrice si recomandarile CHMP.

e sd se asigure ca prospectul contine in toate limbile mentiunea ca Arimidex nu trebuie
administrat copiilor.
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