PRILOHA 1

ZOZNAM NAZVOV, LIEKOVA FORMA, SILA LIEKU, CESTA PODANIA, DRZITELIA
ROZHODNUTIA O REGISTRACII V CLENSKYCH STATOCH



Clensky §tat

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Nazov

Sila

Liekova forma

Cesta podania

Rakusko

AstraZeneca Osterreich GmbH
Schwarzenbergplatz 7
A -1037 Wien

Arimidex

1 mg

Film obalené tablety

Peroralne

Belgicko

NV AstraZeneca SA
Egide Van Ophemstraat
B-1180 Brussel

Arimidex

1 mg

Film obalené tablety

Peroralne

Bulharsko

AstraZeneca Pharmaceuticals AB
S-15185 Sodertilje
Svédsko

Arimidex

1 mg

Film obalené tablety

Peroralne

Cyprus

AstraZeneca UK LTD
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA

UK

Arimidex

1 mg

Film obalené tablety

Peroralne

Ceska republika

AstraZeneca UK Ltd
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA

Velka Britanie

Arimidex

1 mg

Film obalené tablety

Peroralne

Dansko

AstraZeneca A/S
Roskildevej 22
2620 Albertslund

Arimidex

1 mg

Film obalené tablety

Peroralne

Estonsko

AstraZeneca UK Ltd
Stanhope Gate 15
London W1K 1LN
Uhendkuningriik

Arimidex

1 mg

Film obalené tablety

Peroralne

Finsko

AstraZeneca Oy Luomanportti 3
F1-02200 Espoo, Finsko

Arimidex

1 mg

Film obalené tablety

Peroralne

Francuzsko

AstraZeneca
1 place Renault
92844 Rueil-Malmaison Cedex

Arimidex

1 mg

Film obalené tablety

Peroralne




Clensky §tat

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Nazov

Sila

Liekova forma

Cesta podania

Nemecko

AstraZeneca GmbH
22876 Wedel

Arimidex

1 mg

Film obalené tablety

Peroralne

Grécko

AstraZeneca S.A.

4 Theotokopoulou & Astronafton str
151 25 Maroussi

Athens, Grécko

Arimidex

1 mg

Film obalené tablety

Peroralne

Mad’arsko

AstraZeneca Kft.
2045 Torokbalint
Park u 3. Magyarorszag

Arimidex

1 mg

Film obalené tablety

Peroralne

Island

AstraZeneca UK Ltd
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire,

United Kingdom

Arimidex

1 mg

Film obalené tablety

Peroralne

frsko

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

Arimidex

1 mg

Film obalené tablety

Peroralne

Taliansko

AstraZeneca S.p.A.

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

Arimidex

1 mg

Film obalené tablety

Peroralne

Lotyssko

AstraZeneca UK Limited,
Silk Road Business Park
Macclesfield,

Cheshire,

SK 10 2 NA, UK

Arimidex

1 mg

Film obalené tablety

Peroralne

Litva

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK 10 2NA

Velka Britania

Arimidex

1 mg

Film obalené tablety

Peroralne




Clensky §tat

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Nazov

Sila

Liekova forma

Cesta podania

Luxembursko

NV AstraZeneca SA
Rue Egide Van Ophem
B-1180 Bruxelles

Arimidex

1 mg

Film obalené tablety

Peroralne

Malta

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA

Velka Britania

Arimidex

1 mg

Film obalené tablety

Peroralne

Holandsko

AstraZeneca BV
Louis Pasteurlaan 5
2719 EE Zoetermeer

Arimidex

1 mg

Film obalené tablety

Peroralne

Norsko

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

Arimidex

1 mg

Film obalené tablety

Peroralne

Pol’'sko

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA

Velka Britania

Arimidex

1 mg

Film obalené tablety

Peroralne

Portugalsko

AstraZeneca Produtos
Farmacéuticos, Lda.

Rua Humberto Madeira, 7
Valejas

2745-663 Barcarena

Arimidex

1 mg

Film obalené tablety

Peroralne

Rumunsko

AstraZeneca UK Limited
600 Capability Green
Luton

LU1 3LU

UK

Arimidex

1 mg

Film obalené tablety

Peroralne




Clensky §tat

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Nazov

Sila

Liekova forma

Cesta podania

Slovenska
republika

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK 10 2NA

Velka Britania

Arimidex

Film obalené tablety

Peroralne

Slovinsko

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

Velka Britania

Arimidex 1 mg
film coated tablets

Film obalené tablety

Peroralne

Spanielsko

AstraZeneca Farmacéutica Spain,
S.A.

Parque Norte

Edificio Roble

C/ Serrano Galvache

56 — 28033 Madrid

Arimidex

Film obalené tablety

Peroralne

Svédsko

AstraZeneca AB
151 85 Sodertilje

Arimidex

Film obalené tablety

Peroralne

Velka Britania

AstraZeneca UK Limited
600 Capability Green
Luton

LU1 3LU, UK

Arimidex

Film obalené tablety

Peroralne




PRILOHA II

DODATOK K SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



DODATKY ZAHRNUTE DO PRISLUSNYCH CASTi SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU PRE ARIMIDEX.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Arimidex sa neodporuca podavat’ detom vzhl'adom na nedostato¢né udaje o bezpecnosti a ucinnosti
(pozri Casti 4.4 and 5.1).

Arimidex sa neodporuca podavat’ detom, nakol’ko bezpecnost’ a u¢innost’ v tejto vekovej skupine
nebola preukdzana (pozri Cast’ 5.1).

Arimidex sa nema pouzivat’ u chlapcov s deficienciou rastového hormoénu ako pridavok k liecbe
rastovym hormonom. V pivotnom klinickom skui$ani nebola dokdzana t¢innost” a preukazana
bezpecnost’ (pozri ¢ast’ 5.1). Pretoze anastrozol znizuje hladiny estradiolu, Arimidex sa nesmie
pouzivat’ u dievcat s deficienciou rastového horménu ako pridavok k lie¢be rastovym hormoénom.
Dlhodobé udaje o bezpecnosti u deti a mladistvych nie su dostupné.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pediatria

Arimidex nie je uréeny na pouzivanie u deti. U¢innost v sledovanych populaciach deti nebola
stanovovana (pozri nizsie). PocCet lieCenych deti bol prili§ nedostato¢ny na to, aby sa vyvodili
spolahlivé zavery tykajuce sa bezpecnosti. Nie su dostupné ziadne tidaje o dlhodobych ucinkoch
lie¢by anastrozolom u deti (pozri tiez Cast’ 5.3).

Europska liekova agentura netrvala na povinnosti predloZenia vysledkov skuiSania s Arimidexom v
jednej alebo niekol’kych podskupinach pediatrickej populacie nizkeho vzrastu vzhladom na
nedostato¢nost’ rastového horménu (GHD), testikularnu toxikézu, gynekomastiu a McCune-
Albrightovy syndrom.

Nizky vzrast spdsobeny nedostatoénost’ou rastového horménu

V randomizovanom, dvojito zaslepenom, multicentrickom skusani sa hodnotilo 52 chlapcov v
puberte (vo veku 11-16 rokov) s nedostato¢nost'ou rastového hormoénu lieCenych 12 az 36
mesiacov Arimidexom 1 mg/deii alebo placebom v kombinacii s rastovym horménom. Iba 14
subjektov na anastrozole ukonc¢ilo 36 mesiacov.

Zistilo sa, ze anastrozol po 3 rokoch Statisticky vyznamne spomal’oval dozrievanie kosti u
chlapcov v puberte liecenych rastovym horménom. S placebom nebol pozorovany ziadny
rozdiel pre rastové ukazovatele predpovedanej telesnej vysky u dospelych, telesnu vysku,
smerodajnt odchylku vysky a rychlost rastu. Konecné tidaje o telesnej vyske nie st dostupné.
Zatial’ ¢o pocet lieCenych deti bol prili§ nedostato¢ny na to, aby sa vyvodili spolahlivé zavery
tykajuce sa bezpecnosti, vyskytol sa zvySeny pomer fraktar a trend veduci k redukcii kostnej
mineralnej hustoty v ramenne s anastrozolom v porovnani s placebom.



Testikularna toxikéza

V otvorenom, neporovnavacom, multicentrickom skusani sa hodnotilo 14 pacientov muzského
pohlavia (vo veku 2-9 rokov) s familiarnym vyskytom predcasnej puberty (pubertas praecox) u
muzov, znamej tiez ako testikularna toxikéza, lieCenych kombinaciou Arimidexu a
bikalutamidu. Primarnym cielom bolo stanovit’ G¢innost’ a bezpe¢nost’ tohto kombinovaného
lie¢ebného rezimu v priebehu 12 mesiacov. Trinast’ zo 14 zaradenych pacientov ukoncilo 12
mesiacov kombinovanej lieCby (1 pacient sa na kontrolu nedostavil). Nezistil sa ziadny
Statisticky vyznamny rozdiel v rychlosti rastu po 12 mesiacoch liecby vzt'ahujuci sa na rychlost’
rastu pocas 6 mesiacov pred vstupom do skusania.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

V skusaniach fertility samc¢ie mlad’ata potkana dostavali peroralne davku 50 alebo 400 mg/1
anastrozolu v pitnej vode pocas 10 tyzdnov. Zistené priemerné plazmatické koncentracie boli 44,4

(+ 14,7) ng/ml a 165 ( 90) ng/ml. Ukazovatele parenia boli neziadiico ovplyvnené v obidvoch
skupinach, kym zniZenie fertility bolo zrejmé iba v skupine s davkou 400 mg/l. ZniZenie bolo docasné
ako aj vSetky parametre parenia a fertility boli podobné hodnotam v kontrolnej skupine po
9-tyzdinovom obdobi zotavenia bez podavania liecby.



PRILOHA III

PODMIENKY POVOLENIA NA UVEDENIE NA TRH



Vnutrostatne zdravotnicke organy koordinované referenénym clenskym Statom zabezpecia, ze drzitel
povolenia na uvedenie na trh splni tieto podmienky:

Ziadatel sa zavizuje, Ze:
e predlozi plan riadenia rizik (resp. jeho aktualizované znenie) na vnutrostatnej urovni pre liek
Arimidex, pri¢om zohl'adni nové pediatrické tidaje a odporac¢ania vyboru CHMP;

e zabezpedi, aby pisomna informdcia pre pouzivatel'ov obsahovala vo vSetkych jazykoch
vyhlasenie, Ze liek Arimidex by sa nemal podavat’ detom.
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