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Fragor och svar om Femara och associerade namn
(letrozol, 2,5 mg tabletter)
Resultat av ett forfarande enligt artikel 30 i direktiv 2001/83/EG

Den 15 mars 2012 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten en granskning av Femara. EMA:s
kommitté for humanlakemedel (CHMP) fann att forskrivningsinformationen fér Femara behdver
harmoniseras inom Europeiska unionen (EU).

Vad ar Femara?

Femara ar ett lakemedel som innehéaller den aktiva substansen letrozol. Det anvands som
hormonbehandling till postmenopausala kvinnor med brdstcancer.

Den aktiva substansen i Femara, letrozol, ar en "aromatashammare”. Detta innebar att den blockerar
effekten av ett enzym som kallas aromatas, som deltar i framstéllningen av hormonet 6strogen. Vid
vissa typer av brostcancer (hormonreceptorpositiva eller hormonberoende typer) vet man att dstrogen
stimulerar cancercellernas tillvaxt. Genom att blockera effekten av aromatas och darigenom minska
mangden framstallt dstrogen kan lakemedlet sakta ner eller hindra cancerns tillvéxt och spridning.

Femara ges till postmenopausala kvinnor eftersom aromatas deltar i framstallningen av den storsta
mangden dstrogen i denna population.

Femara marknadsfors i samtliga EU-lander och finns ocks& under andra produktnamn: Femar, Fémara
och Loxifan.

Foretaget som marknadsfor dessa lakemedel ar Novartis.
Varfor granskades Femara?

Femara ar godként i EU genom nationella forfaranden. Detta har resulterat i skillnader mellan
medlemsstaterna i hur lakemedlet kan anvandas, vilket framgar av skillnaderna i produktresuméer,
markning och bipacksedlar i de lander dar lakemedlet marknadsférs.

Samordningsgruppen for forfarandet for 6msesidigt erkdnnande och decentraliserat forfarande —
humanlakemedel (CMD(h)) har faststéllt att Femara behdver harmoniseras.
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Den 31 augusti hdnskdt Europeiska kommissionen arendet till CHMP for harmonisering av
godkannandena for forsaljning av Femara inom EU.

Vilka slutsatser drog CHMP?

Mot bakgrund av inlamnade data och den vetenskapliga diskussionen inom kommittén ansag CHMP att
produktresuméerna, markningen och bipacksedlarna skulle harmoniseras inom EU.

De huvudsakliga omraden som harmoniserats ar foljande:

4.1 Terapeutiska indikationer

Efter att ha granskat de tillgangliga uppgifter som stédjer lakemedlets anvandning enades CHMP om
att Femara bor ges till postmenopausala kvinnor fér foljande:

e Adjuvant (postoperativ) behandling av hormonreceptorpositiv invasiv tidig bréstcancer.

e Utobkad adjuvant behandling av hormonberoende invasiv brdostcancer hos kvinnor som har fatt
tidigare adjuvant standardbehandling med tamoxifen i fem ar.

e Forstahandsbehandling fér hormonberoende avancerad bréstcancer.

e Avancerad brostcancer efter aterfall eller sjukdomsutveckling hos kvinnor med naturlig eller
artificiellt inducerad postmenopausal endokrin status, som tidigare behandlats med antiéstrogener.

e Neo-adjuvant (preoperativ) behandling av hormonreceptorpositiv, HER-2-negativ brdstcancer nar
kemoterapi inte ar lampligt och omedelbart kirurgiskt ingrepp inte ar indicerat.

4.2 Dosering och administreringssatt

Efter att ha harmoniserat indikationerna harmoniserade CHMP &ven rekommendationerna om doser,
behandlingstid och anvandning av Femara hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion.

4.3 Kontraindikationer

Vid harmoniseringen av kontraindikationerna beslutade CHMP att inte behalla tva kontraindikationer
som ingick i produktresuméerna i vissa EU-lander: nedsatt leverfunktion och preoperativ anvandning
hos patienter med negativ eller okand receptorstatus. CHMP ansag det mer d&ndamalsenligt att lata
relevanta varningar ingd i avsnitt 4.4.

Ovriga andringar

CHMP harmoniserade dessutom andra avsnitt av produktresumén, daribland avsnitt 4.6 (graviditet och
amning) och 4.8 (biverkningar).

Den andrade informationen till lakare och patienter finns hér.

Europeiska kommissionen utfardade ett beslut den 22 maj 2012.
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