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Intrebari si réspunsuri privind Femara si denumirile
asociate (letrozol, comprimate de 2,5 mg)

Rezultatul unei proceduri initiate in temeiul articolului 30 din Directiva
2001/83/CE

La 15 martie 2012, Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat o evaluare a Femara. Comitetul
pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat ca este necesara
armonizarea indicatiilor de prescriere pentru Femara la nivelul Uniunii Europene (UE).

Ce este Femara?

Femara este un medicament care contine substanta activa letrozol. Acesta este utilizat ca tratament
hormonal pentru femeile cu cancer de san aflate in postmenopauza.

Substanta activa din Femara, letrozol, este un ,,inhibitor al aromatazei”. Aceasta inseamna ca acesta
actioneaza prin blocarea actiunii unei enzime, denumita ,aromataza”, care este implicata in producerea
hormonului estrogen. Tn anumite tipuri de cancer de san (tipurile cu receptori hormonali pozitivi sau
dependente hormonal), se stie ca estrogenul stimuleazad dezvoltarea celulelor canceroase. Prin blocarea
activitatii aromatazei si prin reducerea in acest mod a cantitatii de estrogen produs, medicamentul
incetineste sau opreste dezvoltarea si raspandirea cancerului.

Femara este utilizat Tn cazul femeilor aflate la postmenopauza deoarece aromataza este implicata in
producerea majoritatii estrogenului la aceasta grupa de pacienti.

Femara este comercializat in toate statele membre ale Uniunii Europene, fiind de asemenea disponibil
sub alte denumiri comerciale: Femar, Fémara si Loxifan.

Societatea care comercializeaza aceste medicamente este Novartis.
De ce a fost evaluat Femara?

Femara este autorizata in Uniunea Europeana prin intermediul procedurilor nationale. Aceasta a
determinat divergente intre statele membre cu privire la modul Tn care poate fi utilizat medicamentul,
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lucru care se reflecta in diferentele din rezumatele caracteristicilor produsului (RCP), etichetarea si
prospectele din tarile in care este comercializat acest medicament.

Grupul de coordonare pentru procedura de recunoastere reciproca si procedura descentralizata —
Medicamente de uz uman (CMD(h)) a identificat necesitatea armonizarii cu privire la Femara.

La 31 august, Comisia Europeana a inaintat o sesizare catre CHMP in vederea armonizarii autorizatiilor
de introducere pe piata pentru Femara la nivelul Uniunii Europene.

Care sunt concluziile CHMP?

Pe baza datelor prezentate si a dezbaterii stiintifice din cadrul Comitetului, CHMP a considerat ca RCP-
urile, etichetarea si prospectele trebuie armonizate pe intreg teritoriul Uniunii Europene.

Punctele armonizate includ:

4.1 Indicatii terapeutice

Dupa evaluarea datelor disponibile care confirma utilizarea medicamentului, CHMP a convenit asupra

faptului ca Femara trebuie utilizata in cazul femeilor aflate la postmenopauza pentru urmatoarele

indicatii:

e (Ca tratament adjuvant (postoperatoriu) al cancerului de san invaziv cu receptori hormonali pozitivi
in stadiu incipient.

e Ca tratament adjuvant prelungit al cancerului de san invaziv hormono-dependent in cazul femeilor
care au fost tratate anterior timp de cinci ani cu tamoxifen ca adjuvant standard.

e Ca tratament de prima intentie al cancerului de san hormono-dependent in stadiu avansat.

e Pentru cancerul de san in stadiu avansat, dupa recidivarea sau agravarea bolii, in cazul femeilor cu
status endocrin de postmenopauza, naturald sau indusa artificial, care au fost tratate anterior cu
antiestrogeni.

e (Ca tratament neoadjuvant (preoperatoriu) al cancerului de sdn HER-2 negativ cu receptori
hormonali pozitivi, in cazul in care chimioterapia nu este adecvata, iar interventia chirurgicala
imediatd nu este indicata.

4.2 Doze si mod de administrare

Dupa ce a armonizat indicatiile, CHMP a armonizat si recomandarile cu privire la doze, durata
tratamentului si utilizarea Femara in cazul pacientilor cu functie renala sau hepatica redusa.

4.3 Contraindicatii

La armonizarea contraindicatiilor, CHMP s-a pronuntat impotriva includerii a doua contraindicatii care
existau in RCP-urile din unele tari din Uniunea Europeana: insuficienta hepatica si utilizare
preoperatorie in cazul pacientilor la care statusul receptorilor este negativ sau necunoscut. CHMP a
considerat ca este mai potrivit ca atentionarile relevante sa fie incluse in sectiunea 4.4.

Alte modificari

CHMP a armonizat, de asemenea, celelalte sectiuni ale RCP, inclusiv sectiunile 4.6 (sarcina si
alaptarea) si 4.8 (reactii adverse).

Informatiile modificate pentru medici si pacienti sunt disponibile aici.
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Comisia Europeana a emis o decizie la 22 mai 2012.
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