EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

22. méaja 2012
EMA/180824/2012 rev.1
EMEA/H/A-30/1264

Otazky a odpovede tykajuce sa lieku Femara a suvisiacich
nazvov (letrozol, 2,5 mg tablety)
Vysledok konania podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES

Dria 15. marca 2012 Eurdpska agentura pre lieky (EMA) ukondila preskimanie lieku Femara. Vybor
pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentiry EMA dospel k zaveru, Ze v Eurépskej tnii (EU) je
potrebné harmonizovat informécie o predpisovani lieku Femara.

Co je liek Femara?

Femara je liek, ktory obsahuje u¢innu latku letrozol. Pouziva sa ako hormonalna lie¢ba
u postmenopauzalnych Zien s karcinémom prsnika.

U&inna latka v lieku Femara, letrozol, je ,inhibitor aromatazy“. Znamena to, Ze p6sobi blokovanim
ucinku enzymu ,aromataza“, ktory je zapojeny do tvorby hormdnu estrogénu. Je zname, Ze pri
niektorych typoch karcinému prsnika (s pozitivnym hormonalnym receptorom alebo u hormonalne
zavislych typov) estrogén stimuluje rast rakovinovych buniek. Blokovanim aktivity aromatazy, a tym aj
mnozstva vytvaraného estrogénu, liek spomaluje alebo zastavuje rast a Sirenie karcinému.

Liek Femara sa pouziva u postmenopauzalnych zien, pretoze v tejto populacii je aromataza zapojena
do tvorby véadsiny estrogénu.

Liek Femara je uvedeny na trh vo vSetkych ¢lenskych statoch Eurdpskej tnie a je dostupny aj pod
inymi obchodnymi nazvami: Femar, Fémara a Loxifan.

Spolo¢nostou uvadzajicou tieto lieky na trh je Novartis.
Preco bol liek Femara preskamany?

Liek Femara je v Eurdpskej Unii povoleny na zaklade vnuatroStatnych postupov. To viedlo k odliSnostiam
v Clenskych Statoch v savislosti so spdsobom, ako sa liek méze pouzivat, ¢o sa prejavilo aj v rozdieloch
zistenych v sthrnoch charakteristickych vlastnosti lieku, v oznaceni na obale a v pisomnej informacii
pre pouzivatelov v tych krajinach, v ktorych bol tento liek uvedeny na trh.
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Koordinacna skupina pre postupy vzajomného uznavania a decentralizované postupy - lieky
na humanne pouzitie (CMD(h)) zistila, Ze v pripade lieku Femara je potrebna harmonizacia.

Dria 31. augusta Eurdpska komisia postupila tito vec vyboru CHMP s ciefom harmonizovat povolenia
na uvedenie lieku Femara na trh v ramci Eurépskej unie.

Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP na zaklade predloZzenych Gdajov a vedeckej diskusie v ramci vyboru zastaval nazor, ze
suhrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomné informacie pre pouzivatelov by
sa mali harmonizovat v celej EU.

Harmonizéacia sa vztahovala na tieto hlavné oblasti:

4.1 Terapeutické indikacie

Po preskiimani dostupnych udajov podporujtcich pouzitie lieku vybor CHMP suhlasil, Ze liek Femara sa
ma pouzivat u postmenopauzalnych Zien v tychto pripadoch:

e adjuvantna (pooperacna) lieCba invazivneho karcindmu prsnika vo véasnom Stadiu s pozitivnym
hormonalnym receptorom;

e dlhodoba adjuvantna lieCba hormonalne zavislého invazivneho karcinému prsnika u zien, ktoré
predtym dostavali Standardnu adjuvantnu lieCbu tamoxifénom po obdobie piatich rokov;

e lieCba prvej linie hormonalne zavislého pokrocilého karcindmu prsnika;

e lieCba pokrocilého karcinomu prsnika po relapse alebo progresii ochorenia u Zien s prirodzenym
alebo umelo navodenym postmenopauzalnym endokrinnym stavom, ktoré boli predtym lieCené
antiestrogénmi;

¢ neoadjuvantna (predoperacnad) lieCba HER-2 negativneho karcinbmu prsnika, s pozitivnym
hormonalnym receptorom, kde nie je vhodna chemoterapia a nie je indikovany okamzity
chirurgicky zakrok.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Po harmonizacii indikacii harmonizoval vybor CHMP aj odporucania o davkach, trvani liecby a pouziti
lieku Femara u pacientok s znizenou funkciou obliCiek alebo pecene.

4.3 Kontraindikacie

Pri harmonizacii kontraindikéacii sa vybor CHMP vyjadril proti zahrnutiu dvoch kontraindikacii, ktoré boli
uvedené v suhrnoch charakteristickych vlastnosti lieku v niektorych krajinach Eurépskej unie:
poskodenie pecene a predoperacné pouzitie u pacientok, ktorych stav receptora je negativny alebo
neznamy. Vybor CHMP bol toho néazoru, ze relevantné upozornenia je vhodnejsie zahrnut do casti 4.4.

Daldie zmeny

Vybor CHMP takisto harmonizoval dalSie Casti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku vratane Casti
4.6 (gravidita a laktacia) a 4.8 (neziaduce Ucinky).

Zmenena a doplnena informacia pre lekarov a pacientov sa nachadza tu.

Eurdpska komisia vydala rozhodnutie 22. maja 2012.
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