Dodatek I1

Znanstveni zakljucki in podlaga za dopolnilo povzetka glavnih znacilnosti zdravila,
oznacevanja in navodila za uporabo, ki jih je predstavila Evropska agencija za
zdravila



Znanstveni zakljucki

Splosni povzetek znanstvenega vrednotenja zdravila Arimidex

Zdravilo Arimidex (anastrozol) je visoko selektiven in nesteroiden zaviralec aromataze. Pri Zenskah po
menopavzi se estradiol proizvaja predvsem s pretvorbo androstenediona v estron z encimskim kompleksom
aromataze v perifernih tkivih. Estron se naknadno pretvori v estradiol. Znizevanje koncentracije estradiola,
ki krozi v krvi, se je pri Zenskah z rakom dojke izkazalo kot koristno.

Zdravilo Arimidex je bilo prvi¢ odobreno leta 1995 v Zdruzenem kraljestvu in s postopkom z medsebojnim
priznavanjem v Avstriji, Nemciji, Italiji, na Portugalskem in v Spaniji. V vseh drugih drzavah EU je bilo
zdravilo odobreno z nacionalnimi postopki.

Zaradi razli¢nih nacionalnih odlocitev drzav ¢lanic o odobritvi dovoljenj za promet z navedenim zdravilom
(in povezanimi imeni) je Evropska komisija obvestila CHMP/Evropsko agencijo za zdravila o uradni
napotitvi v skladu s ¢lenom 30 Direktive 2001/83/ES, kakor je bila spremenjena, da bi se razresile razlike
med nacionalno odobrenimi povzetki glavnih znacilnosti zdravila in s tem uskladili razli¢ni povzetki glavnih
znacilnosti zdravila v EU.

Vidiki kakovosti

Moduli kakovosti za tablete zdravila Arimidex v vlogi za dovoljenje za promet so bili usklajeni in
posodobljeni iz oblike navodil predlagateljem v obliko skupnega tehni¢nega dokumenta.

Specifikacije
Specifikacija za zdravilno ucinkovino je bila usklajena in vkljucuje naslednje preskuse: opis, opredelitev,

bistrost raztopine, sulfatni pepel, vsebnost vode, jakost, sorodne snovi, ostanek vehikla, tezke kovine,
specifi¢na povrSina in mikroskopija.

Predlagatelj bo moral zagotoviti usklajenost z ustrezno monografijo Evropske farmakopeje za anastrozol, ki
je trenutno v reviziji.

Specifikacija za zdravilno u¢inkovino je v skladu z vsemi zadevnimi smernicami in standardi.

Specifikacija za zdravilo je bila usklajena in vkljucuje naslednje preskuse: opis, povpre¢na masa, opredelitev,
raztapljanje, vsebnost, enotnost vsebine, vsebnost vode, razgradni produkti, identifikacija titanovega
dioksida in mikrobna kakovost.

Specifikacija za zdravilo je v skladu z vsemi zadevnimi smernicami in standardi.

Stabilnost

Predstavljeni so bili podatki o stabilnosti iz proizvodnih serij zdravilne u¢inkovine in zdravila, ki je bilo v
nekaterih drzavah ¢lanicah Zze odobreno. V vseh primerih so bili rezultati v mejah odobrenih specifikacij.

Zdravilna uc¢inkovina je v pogojih, opredeljenih v dokumentaciji, stabilna.

Tablete zdravila Arimidex so zelo stabilne pod pogoji, ki so priporoceni v informacijah o zdravilu, na primer
»shranjujte pri temperaturi pod 30 °C*.



Izdelovalec
Seznam proizvajalcev v usklajeni razli¢ici dokumentacije je bil posodobljen in lokacije, ki se ne uporabljajo
vec, niso bile vkljucene.

Klini¢ni vidiki

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

Poglavje 4.1 Terapevtske indikacije

Indikacije v razli¢nih drzavah so bile v bistvu enake, vendar so imele drugacno besedilo. Za uskladitev
povzetka glavnih znacilnosti zdravila Arimidex so bile potrjene naslednje terapevtske indikacije:

o Zdravljenje Zensk po menopavzi z napredovalim rakom dojke, pozitivnim na hormonske receptorje

V prvotnem predlogu je imetnik dovoljenja za promet z zdravilom predlagal naslednje besedilo: Zdravijenje
zensk po menopavzi z napredovalim rakom dojke. Ucinkovitost pri bolnicah, negativnih na estrogenske
receptorje, ni bila dokazana, razen v primerih predhodnega pozitivnega klinicnega odziva na tamoksifen.
Vendar je CHMP menil, da se lahko to napacno razlaga, kot da u¢inkuje na bolnice, negativne na hormonske
receptorje, pri cemer dejansko le odraza vkljucitvena merila za klini¢ne $tudije. Zaviralci aromataze so
pokazali u¢inkovitost pri bolnicah, pozitivnih na estrogenske receptorje, in majhno ucinkovitost pri bolnicah,
negativnih na hormonske receptorje, kar je glede na mehanizem delovanja pri¢akovano.

o Dodatno zdravljenje Zensk po menopavzi z zgodnjim invazivnim rakom dojke, pozitivnim na
hormonske receptorje.

V zvezi s to indikacijo ima trenutno vecina drzav Clanic enako besedilo oziroma besedilo z enakim
pomenom. Vkljucitev izraza ,,invazivni* podpirajo tudi podatki iz Studije ATAC (Zdravljenje z zdraviloma
Arimidex in Tamoxifen, samostojno ali v kombinaciji), v kateri so ocenjevali 9 366 bolnic iz 381 centrov iz
celega sveta (3 125 randomizirano razvr§¢enih na monoterapijo z 1 mg anastrozola, 3 116 randomizirano
razvrS¢enih na monoterapijo z 20 mg tamoksifena in 3 125 randomizirano razvrs¢enih na anastrozol skupaj s
tamoksifenom). Eno od glavnih meril za vkljucitev v to Studijo je bil histolosko dokazan operabilen invazivni
rak dojke.

V nekaterih drzavah so indikacije vkljucevale tudi sklicevanje na zmanjSano pogostnost pojavljanja
kontralateralnega raka dojke, in sicer na podlagi sekundarnega cilja zgoraj omenjene studije ATAC. CHMP
je izpostavil, da imetnik dovoljenja za promet z zdravilom ni predlagal vkljucitve tega dela v usklajene
indikacije in se s tem strinjal. Sklicevanje na manjSo pojavnost kontralateralnega raka dojke ne bi razsirilo
populacije bolnikov in se zato vkljuci le v poglavje 5.1 povzetka glavnih znacilnosti zdravila.

o Dodatno zdravljenje Zensk po menopavzi z zgodnjim invazivnim rakom dojke, pozitivnim na
hormonske receptorje, ki so dve do tri leta prejemale dodatni tamoksifen.

Enako besedilo za to indikacijo je v 19 od 29 drzav, v katerih je zdravilo Arimidex odobreno. V preostalih

10 drzavah v zvezi s tem trenutno ni besedila. Predlagano indikacijo podpira preskusanje faze IIl ABSCG
(Auvstrijska Studijska skupina 8 za raka dojke ter raka debelega Crevesa in danke), ki so jo izvedli pri Zenskah
po menopavzi z zgodnjim rakom dojke, pozitivnim na hormonske receptorje. Pri bolnikih, ki so po dveh letih
dodatne terapije s tamoksifenom presli na zdravljenje z zdravilom Arimidex, se je pokazalo pomembno
izboljSanje prezivetja brez bolezni v primerjavi z bolniki, ki so se Se naprej zdravili s tamoksifenom.

Poglavje 4.2 Odmerjanje in nacin uporabe

CHMP je uposteval predlog imetnika dovoljenja za promet z zdravilom glede poglavja 4.2. Rezultati Studije
ATAC, v kateri so primerjali u¢inkovitost dodatnega zdravljenja z zdravilom Arimidex in uc¢inkovitost



dodatnega zdravljenja s tamoksifenom, so utemeljili priporoc¢eno petletno obdobje zdravljenja. Besedilo o
odmerjanju se med drzavami ¢lanicami ni bistveno razlikovalo, vendar priporocila o uporabi pri okvari
ledvic in jeter niso bila usklajena. Kon¢no potrjeno besedilo glede uporabe pri okvari ledvic in jeter je:

Okvara ledvic
Pri bolnikih z blago ali zmerno okvaro ledvic odmerka ni treba spreminjati. Pri bolnikih s hudo okvaro ledvic
je pri dajanju zdravila Arimidex potrebna previdnost (glejte poglavji 4.4 in 5. 2).

Okvara jeter
Pri bolnikih z blago boleznijo jeter odmerka ni treba spreminjati. Pri zdravijenju bolnikov z zmernim do
hudo okvaro jeter je potrebna previdnost (glejte poglavje 4.4).

Poglavje 4. 3 Kontraindikacije

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je predstavil predlog za poglavje 4.3, ki je bil zasnovan na
trenutno obstojecih kontraindikacijah v razli¢nih drzavah. Odbor je menil, da vecina predlaganih
kontraindikacij ni ustreznih, saj so odrazale predvsem pomanjkanje ustreznih podatkov in ne absolutne
kontraindikacije. ,,Zenske pred menopavzo® in ,,bolniki s so¢asno terapijo s tamoksifenom* so bili iz tega
poglavja izbrisani, informacije pa prestavljene v poglavje 4.4. Podatki o hudih okvarah ledvic in zmerni ali
hudi okvari jeter so bili prav tako prestavljeni v poglavje 4.4, saj so zadnje Studije pokazale, da pri okvari
ledvic ni pricakovati pomembnega povecanja izpostavljenosti, pri bolnikih z okvaro jeter pa je bilo opazeno
le majhno povecanje izpostavljenosti. CHMP je za to poglavje sprejel naslednje besedilo:

Zdravilo Arimidex je kontraindicirano pri:

. nosecih ali dojecih zenskah,

o bolnikih z znano preobcutljivostjo za anastrozol ali katero koli pomozno snov, ki so navedene v
poglavju 6.1.

Poglavije 4.4 Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

CHMP je uposteval predlog imetnika dovoljenja za promet z zdravilom za poglavje 4.4 in se strinjal z ve¢ino
vsebine. Predlagana so bila pregledana opozorila v zvezi z okvaro ledvic in jeter.

V studiji 1033IL/0018 pri prostovoljcih s hudo okvaro ledvic (GFR<30 ml/min) se navidezni oCistek (CL/F)
anastrozola po peroralni uporabi ni spremenil, kar je skladno z dejstvom, da se anastrozol izlo¢a predvsem s
presnovo. Predlagano opozorilo glede okvare ledvic je bilo zato na zahtevo CHMP spremenjeno tako, da
odraza dejstvo, da se izpostavljenost anastrozolu pri bolnikih s hudo okvaro ledvic ne poveca, vendar je pri
teh bolnikih vseeno potrebna previdnost pri uporabi.

V studiji 1033IL/0014 je bil navidezni ocitek (CL/F) anastrozola po peroralni uporabi pri prostovoljcih s
stabilno cirozo jeter priblizno 30 %, Ceprav so bile koncentracije anastrozola v plazmi pri prostovoljcih s
cirozo jeter v mejah koncentracij, opazenih pri zdravih preiskovancih v drugih Studijah. CHMP je tako
sklenil, da je treba izpostaviti nezadostnost podatkov pri zmernih do hudih okvarah jeter, vendar pa je ob
upostevanju dejstva, da lahko zdravljenje s tem zdravilom morda resi Zivljenje, opozorilo primernejse kot
kontraindikacija. Uporaba zdravila Arimidex pri bolnikih z okvaro jeter je potrebna previdnost.

V eni drzavi je povzetek glavnih znacilnosti zdravila vseboval opozorilo: ,,pri bolnikih, zdravijenih z
zdravilom Arimidex, je bilo opazeno majhno povisanje skupnega holesterola. Pri bolnikih s potrjeno
boleznijo srca ali dejavniki tveganja je treba spremljati vrednost lipidov in jih zdraviti v skladu z veljavnimi
smernicami.* CHMP se je strinjal s predlogom imetnika dovoljenja za promet z zdravilom, da se to opozorilo
ne vkljuci v usklajeno besedilo, saj objavljene klini¢ne Studije ne kazejo na pomembno povecanje skupnega
holesterola ali holesterola LDL oz. zmanjSanje holesterola HDL po uporabi zdravila Arimidex.

CHMP je za to poglavje sprejel naslednje besedilo:
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Splosno

Zdravilo Arimidex se ne sme uporabljati pri Zenskah pred menopavzo. Menopavzo je treba pri vseh bolnicah,
pri katerih obstaja dvom glede menopavze, dolociti biokemicno (luteinizirajoci hormon (LH), folikle
stimulirajoci hormon (FSH) in/ali raven estradiola). Podatkov v podporo uporabi zdravila Arimidex z
analogi LHRH ni.

Treba se je izogibati socasni uporabi tamoksifena ali zdravil, ki vsebujejo estrogen, in zdravila Arimidex, saj
lahko zmanjsajo njegovo farmakolosko delovanje (glejte poglavji 4.5 in 5.1).

Vpliv na mineralno gostoto kosti

Ker zdravilo Arimidex znizZuje raven estrogena, ki krozi v krvi, lahko povzroci znizanje mineralne gostote
kosti in lahko poveca tveganje za zlome (glejte poglavje 4.8).

Pri zenskah z osteoporozo ali tveganjem za osteoporozo je treba na zacetku zdravijenja in nato v rednih
presledkih s testiranjem preveriti mineralno gostoto kosti. Po potrebi je treba zaceti in pozorno spremljati
zdravljenje ali preprecevanje osteoporoze. Uporaba posebnih zdravil, na primer bisfosfonatov, lahko
zaustavi nadaljnjo izgubo mineralne gostote kosti, ki jo povzroca zdravilo Arimidex pri Zenskah po
menopavzi, in je treba razmisliti o njihovi uporabi (glejte poglavje 4.8).

Okvara jeter

Zdravilo Arimidex ni bilo preuceno pri bolnikih z rakom dojke z zmerno ali hudo okvaro jeter.
Izpostavljenost anastrozolu se lahko poveca pri bolnikih z okvaro jeter (glejte poglavje 5.2); pri uporabi
zdravila Arimidex pri bolnikih z zmerno in hudo okvaro jeter je potrebna previdnost (glejte poglavje 4.2).
Zdravljenje mora temeljiti na oceni razmerja med tveganji in koristmi za vsakega posameznega bolnika.

Okvara ledvic

Zdravilo Arimidex ni bilo preuceno pri bolnikih z rakom dojke s hudo okvaro ledvic. Izpostavijenost
anastrozolu se ne poveca pri bolnikih s hudo okvaro ledvic (GRF<30 ml/min, glejte poglavje 5.2); pri
uporabi zdravila Arimidex pri bolnikih s hudo okvaro ledvic je potrebna previdnost (glejte poglavje 4.2).

Pediatricna populacija

Zdravila Arimidex ni priporocljivo uporabljati pri otrocih ali mladostnikih, ker pri tej skupini bolnikov
varnost in ucinkovitost zdravila nista bili dokazani (glejte poglavje 5.1).

Zdravilo Arimidex se ne sme uporabljati pri fantih s pomanjkanjem rastnega hormona, ki se zdravijo z
rastnim hormonom. V kljucnem klinicnem preskusanju ucinkovitost in varnost nista bili dokazani (glejte
poglavje 5.1). Ker anastrozol znizuje raven estradiola, se zdravilo Arimidex ne sme uporabljati pri dekletih s
pomanjkanjem rastnega hormona, ki se zdravijo z rastnim hormonom. Dolgorocnih podatkov o varnosti pri
otrocih in mladostnikih ni na voljo.

Preobcutljivost za laktozo

Zdravilo vsebuje laktozo. Bolniki z redko dedno intoleranco za galaktozo, laponsko obliko zmanjsane
aktivnosti laktaze ali malabsorpcijo glukoze/galaktoze ne smejo jemati tega zdravila.

Poglavje 4.5 Medsebojno delovanje z drugimi zdravili in druge oblike interakcij

CHMP je preucil predlagano besedilo imetnika dovoljenja za promet z zdravilom za uskladitev tega
poglavija, ki je vkljucevalo izjavo, da so klini¢ne Studije medsebojnega delovanja z antipiridinom in
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cimetidinom pokazale, da pomembno medsebojno delovanje zdravil zaradi citokroma P450 ni verjetno.
Odbor je menil, da razpoloZljivi rezultati Studij in trenutno znanstveno znanje omogocajo natancnejse in bolj
informativno besedilo o moznih interakcijah zaradi citokroma P450. Glede na to, da je cimetidin trenutno
znan kot Sibek, nespecifi¢en zaviralec citokroma P450, se je Stelo, da je pomembneje vkljuciti sklic na
obstojece podatke o varfarinu. CHMP je za to poglavje sprejel naslednje besedilo:

Anastrozol in vitro zavira encime CYP 142, 2C8/9 in 344. Klinicne Studije z antipirinom in varfarinom so
pokazale, da odmerek 1 mg anastrozola ni pomembno zavrl presnavljanja antipirina ter R- in S-varfarina,
kar kaze, da socasna uporaba zdravila Arimidex z drugimi zdravili verjetno ne bo povzrocila klinicno
pomembnega medsebojnega delovanja zdravil zaradi encimov CYP.

Encimi, ki povzrocajo presnavljanje anastrozola, niso bili ugotovijeni. Cimetidin, Sibek in nespecificen
zaviralec encimov CYP, ni vplival na plazemske koncentracije anastrozola. Ucinek mocnih zaviralcev CYP je
neznan.

Pregled podatkovne baze klinicnih preskusanj varnosti zdravila ni odkril dokazov o klinicno pomembnih
interakcijah pri bolnikih, ki so jih zdravili z zdravilom Arimidex in so hkrati jemali druga pogosto
predpisana zdravila. Prav tako ni bilo klinicno pomembnih interakcij z bisfosfonati (glejte poglavje 5.1).

Treba se je izogibati socasni uporabi tamoksifena ali zdravil, ki vsebujejo estrogen, in zdravila Arimidex, saj
lahko zmanjsajo njegovo farmakolosko delovanje (glejte poglavji 4.4 in 5.1).

Poglavje 4.6 Plodnost, nosecnost in dojenje

V povzetkih glavnih znacilnosti zdravila vecine drzav ¢lanic je bila navedena le kontraindikacija za uporabo
anastrozola v ¢asu nosecnosti in dojenja, brez dodatnih informacij. CHMP je uposteval predlog imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom, da kontraindicira uporabo v nose¢nosti in ¢asu dojenja ter menil, da je
treba omeniti pomanjkanje podatkov pri ljudeh in vkljuciti navedbo o reproduktivni toksi¢nosti pri zivalih.
Odbor je prav tako menil, da je kontraindikacija primernejsa pri zenskah, ki dojijo, kot pri zenskah v obdobju
laktacije. Vkljuceno je bilo tudi podpoglavje o plodnosti. CHMP je za to poglavje sprejel naslednje besedilo:

Nosecnost

Podatkov o uporabi zdravila Arimidex pri nosecih zenskah ni. Studije na Zivalih so pokazale vpliv na
sposobnost razmnozevanja (glejte poglavje 5. 3). Zdravilo Arimidex je kontraindicirano med nosecnostjo

(glejte poglavje 4.3).
Dojenje

Podatkov o uporabi zdravila Arimidex med dojenjem ni. Zdravilo Arimidex je kontraindicirano med
obdobjem dojenja (glejte poglavje 4.3).

Plodnost

Ucinki zdravila Arimidex na plodnost pri ljudeh niso bili preuceni. Studije na Zivalih so pokazale vpliv na
sposobnost razmnozevanja (glejte poglavje 5.3).

Poglavje 4.7 Vpliv na sposobnost voZnje in upravljanja s stroji

V tem poglavju ni bilo bistvenih razlik med povzetki glavnih znacilnosti zdravila razli¢nih drzav. CHMP je
preucil in potrdil predlog imetnika dovoljenja za promet z zdravilom glede tega poglavja:
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Zdravilo Arimidex ne vpliva na sposobnost voznje in upravljanja s stroji oz. je njegov vpliv zanemarljiv.
Vendar pa so pri uporabi zdravila Arimidex porocali o asteniji in zaspanosti, zato je pri voznji in
upravljanju s stroji potrebna previdnost, Ce taksni simptomi ne izzvenijo.

Poglavje 4.8 NeZeleni ucinki

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom je za poglavje 4.8 predlagal uskladitev izrazov organskih sistemov
v skladu s slovarjem MedDRA, vklju¢no z opredelitvijo pogostnosti, uskladitvijo pogostnosti ve¢ nezelenih
ucinkov, ki so se med posameznimi drzavami ¢lanicami razlikovale, ter posodobitvijo pogostnosti
pojavljanja dogodkov, kot sta na primer Stevens-Johnsonov sindrom in angioedem, iz ,,neznano* v ,,zelo
redko®, na podlagi podatkov iz petletne analize Studije ATAC. CHMP je prav tako menil, da je treba v
skladu s smernico o povzetkih glavnih znacilnosti zdravila na zacetek poglavja vkljuciti tudi povzetek
varnostnega profila. CHMP je imetnika dovoljenja za promet tudi zaprosil, da vkljuci informacije o
pojavljanju sindroma zapestnega kanala v klini¢nih preskusanjih, ki so bile navedene v povzetkih glavnih
znacilnosti zdravila nekaterih drzav. V poglavje 4.8 sta bila kot neZelena u¢inka dodana zmanjSanje gostote
kosti in Henoch-Schénleinova purpura.

Poglavje 4.9 Preveliko odmerjanje

Besedilo tega poglavja povzetka glavnih znacilnosti zdravila je bilo v ve€ini drzav podobno. CHMP se je
strinjal z naslednjim predlaganim besedilom imetnika dovoljenja za promet z zdravilom:

Klinicnih izkuSenj z nakljucnim prevelikim odmerjanjem je malo. V Studijah pri Zivalih se je pokazala nizka
akutna toksicnost anastrozola. Klinicna preskusanja so se izvajala z razlicnimi odmerki zdravila Arimidex,
pri Cemer je posamicen odmerek, ki ga je prejel odrasel zdrav moski prostovoljec, znasal do 60 mg, pri
zenskah po menopavzi z napredovalim rakom dojke pa do 10 mg; te odmerke so dobro prenasali. Posamicni
odmerek zdravila Arimidex, ki bi povzrocil Zivljenjsko nevarne simptome, ni bil ugotovljen. Za preveliko
odmerjanje ni posebnega antidota, zdravljenje pa mora biti simptomatsko.

V primeru prevelikega odmerjanja je treba upostevati tudi moznost, da je bilo uporabljenih ve¢ zdravil. Ce je
bolnik buden, se lahko sprozi bruhanje. Pomaga lahko tudi dializa, saj se zdravilo Arimidex ne veze v veliki
meri na beljakovine. Indicirana je splosna podporna oskrba, vkljucno s pogostim spremljanjem Zivijenjskih
znakov in skrbnim opazovanjem bolnika.

Poglavje 5.1 Farmakodinamicne lastnosti

CHMP je preucil predlagano besedilo imetnika dovoljenja za promet z zdravilom za to poglavje in predlagal
nekaj popravkov. Predlagana izjava v zvezi s §tudijo SABRE je navajala, da pri bolnikih, ki so¢asno jemljejo
risendronat, zdravilo Arimidex nima vpliva na lipide v plazmi. CHMP je zahteval, da se ta izjava izbriSe, saj
nasprotuje vkljucitvi hiperholesterolemije kot pogostega nezelenega ucinka v poglavje 4.8. Imetnik
dovoljenja za promet z zdravilom je predlagal tudi vkljucitev povzetka pediatricnih $tudij o ginekomastiji in
McCune-Albrightovem sindromu, kar je bilo v ve¢ drzavah ze odobreno. To je bilo sprejeto, vendar bo
morda potreben popravek zaradi trenutno potekajocega postopka za ocenjevanje teh podatkov, ki poteka v
skladu s ¢lenom 45 Uredbe 1901/2006, kakor je bila spremenjena. V opis klini¢nih preskusanj so bile dodane
druge spremembe, ki podpirajo to indikacijo, za pojasnitev in poenostavitev informacij za predpisovalce.

Poglavje 5.2 Farmakokineti¢ne lastnosti
Besedilo v tem poglavju se med posameznimi drzavami ni bistveno razlikovalo. CHMP je preucil predlog
imetnika dovoljenja za promet z zdravilom in zaprosil za revizijo besedila v zvezi s farmakokinetiko pri

pediatri¢ni populaciji, da bi se pojasnile natan¢ne znacilnosti preu¢evane populacije in njihov vpliv na
pridobljene rezultate. Kot je bilo navedeno, bo morda potreben popravek tega poglavja zaradi trenutno
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potekajocega postopka za ocenjevanje tega sklopa pediatricnih podatkov, ki poteka v skladu s ¢lenom 45
Uredbe 1901/2006, kakor je bila spremenjena.

Poglavje 5.3 Predklini¢ni podatki o varnosti

V vecini evropskih drzav je bilo besedilo v tem poglavju enako. CHMP je sprejel predlog imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom le z majhnimi dopolnili.

Oznacevanje in navodilo za uporabo

Sprejete so bile usklajene razliCice za oznacevanje in navodilo za uporabo. Spremembe v povzetku glavnih
znacilnosti zdravila se odrazajo tudi v navodilu za uporabo, kjer je to primerno.
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Podlaga za dopolnilo povzetka glavnih znadcilnosti zdravila, oznacevanja in navodila
za uporabo

ODb upostevanju naslednjega:

e Obseg napotitve je bil uskladitev povzetka glavnih znacilnosti zdravila, ozna¢evanja in navodila za
uporabo.

o Povzetek glavnih znacilnosti zdravila, oznacevanje in navodilo za uporabo, ki so jih predlagali imetniki
dovoljenja za promet z zdravilom, so bili ocenjeni na osnovi predloZzene dokumentacije in strokovne
razprave v Odboru.

CHMP je priporocil dopolnitev dovoljenj za promet z zdravilom Arimidex, katerega povzetek glavnih
znacilnosti zdravila, oznacevanje in navodilo za uporabo so navedeni v Dodatku III.
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