EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

19 maj 2011
EMA/211634/2011 rev. 1
EMEA/H/A-30/1263

Fragor och svar om Arimidex (anastrozol, tabletter 1 mq)
Resultat av ett forfarande enligt artikel 30 i direktiv 2001/83/EG

Europeiska lakemedelsmyndigheten har genomfért en granskning av Arimidex. Myndighetens
kommitté for humanlakemedel (CHMP) har kommit fram till att férskrivningsinformationen for Arimidex
inom EU beh6ver harmoniseras.

Vad ar Arimidex?

Arimidex ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen anastrozol. Det anvands for
behandling av bréstcancer hos kvinnor som genomgatt menopaus (klimakteriet). Arimidex tillhér en
grupp lakemedel som kallas aromatashammare. De minskar den mangd av hormonet dstrogen som
kroppen tillverkar genom att férhindra att enzymet aromatas utdvar sin verkan i kroppen. Tillvaxten av
bréstvavnad stimuleras av 6strogen och genom att sanka produktionen av éstrogen kan man hamma
tillvaxten av brdstcancer.

Arimidex marknadsférs av foretaget Astra Zeneca. Lakemedlet finns tillgangligt i alla EU:s
medlemsstater samt Island och Norge.

Varfor har Arimidex granskats?

Arimidex har godkéants i EU genom forfarandet for émsesidigt erkdnnande och nationella férfaranden.
Detta har lett till olikheter mellan medlemsstaterna nar det géller hur lakemedlet far anvandas, vilket
visar sig i skillnader i produktresuméer, markning och bipacksedlar i de lander dar lakemedlet séljs.

Samordningsgruppen for 6msesidigt erkdnnande och decentraliserade férfaranden — humanlakemedel
(CMD(h)) uppméarksammade att Arimidex behdvde harmoniseras.

Den 22 juli 2010 hanskot Europeiska kommissionen fragan till CHMP for harmonisering av
godk&nnandena for forsaljning av Arimidex inom EU.
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Vilka slutsatser drog CHMP?

Mot bakgrund av inlamnade data och den vetenskapliga diskussionen inom kommittén ansag CHMP att
produktresuméer, markning och bipacksedlar skulle harmonisera i hela EU.

Foljande omraden harmoniserades:

4.1 Terapeutiska indikationer

CHMP beslutade att Arimidex skulle anvandas for

e behandling av hormonreceptorpositiv framskriden bréstcancer hos postmenopausala kvinnor.
"Hormonreceptorpositiv” betyder att cancern ar beroende av 6strogen for att vaxa,

e adjuvant behandling (tillaggsbehandling) av hormonreceptorpositiv invasiv bréstcancer i tidigt
stadium hos postmenopausala kvinnor, dven kvinnor som behandlats i tva till tre &r med adjuvant
tamoxifen (ett annat cancerlakemedel).

4.2 Dosering och administreringssatt

Den rekommenderade dosen for vuxna, aven aldre patienter, ar en tablett om 1 mg dagligen. Samma
dos rekommenderas till patienter med lindriga leverproblem eller med lindriga till mattliga
njurproblem.

Rekommenderad behandlingstid for adjuvant endokrin behandling ar fem ar for postmenopausala
kvinnor med hormonreceptorpositiv invasiv bréstcancer i tidigt stadium.

4.3 Kontraindikationer

Arimidex far inte ges till
e gravida och ammande kvinnor,

e patienter med kand overkanslighet (allergi) mot den aktiva substansen anastrozol eller mot nagot
av de ovriga innehallsamnena.

Ovriga andringar

Kommittén harmoniserade ocksa andra avsnitt i produktresumén, bland annat Varningar och
forsiktighet, som sager att tamoxifen och 6strogeninnehallande lakemedel inte ska ges tillsammans
med Arimidex och att Arimidex ska anvandas med forsiktighet till patienter med svara njurproblem
eller mattliga till svara leverproblem.

Den andrade informationen for lakare och patienter finns har.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 19 maj 2011.
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