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ARIMIDEX®
Trade Mark
anastrozole
Vién nén bao phim

THUGC BOC

THANH PHAN BINH TINH VA BINH LUONG
M&i vi&n nén chifa 1 mg anastrozole
Té duge xem Danh muc & dude

DANG TRINH BAY

Vién nén bao phim.

Vign nén mau tréng, hinh tron, hai mat 1Gi vai mdt mat o6 khic bidu
tugng thudc, mat kia cd khidc ddu ham lugng.

CHi BINH DIEU TR

‘Arimidex’ durge chi dinh d& digu tri hd trg cHo phu ni sau man kinh bi
ung thif vii gial doan sém cd thy thé estrogén duong tinh:

Bidu tr| ung thu v fién trin & phy nif sau man kinh. O nhitng bénh
nhan 6 thy thé estrogen Am tinh, hidu qua £da thudc chira durde
ching minh trir phi céc bénh nhan nay da oo dap (ing tich cye trén
lam sang vdi tamoxifen trudc da.

Bidu tri hb trg cho phu nit sau méan kinh bi ung thu va giai doan s8m
co thy thé estrogen dudng tinh, 1a nhiing bénh nhan da dugc digu tri
hd trg bAng tamaoxifen trong 2 dén 3 nam.

LIEU LUQNG VA CACH SU DUNG

Nagroi ion, ké cd ngudd cao fudi: 1 vién 1 mg udng ngay 1 |an.

Tré em: khiing dugc khuyén céo ding (xem Dég tinh duge e hoc va
duge dbng hoc).

Tén thutdng chifc ndng thdn: khéng cin thay a6l By luong & bénh
nhén ¢ tn thuong chifc néng than nhe hodc trung binh.

Tén thuang chic ndng gan: khéng cén m ddi ligu lugng & bénh
nhén cé bénh I§ gan nhe.

Ddi véi bénh & gial doan sém, thai gian m&u tri khuyén cao & 5 nam.

CHONG CHI BINH

'Anmldex chéng chi dinh &:
Bénh nhan G&n man kinh.

- Phu nit mang thai hodc dang cho con b,

- Bénh nhan cé t8n thuong chife néing than néng (dé thanh thai
creatinine =30 mL/phat).

- Bénh nhan cd bénh Iy gan trung binh hodc néng.

- Bénh nhan qua mAn cAm véi anaslmzoie hodc vl bat ky 14 duge
néo duge ghi trong phin T4 duge.

Khéng digu iri dbng thél tamaoxifen hodic cag i ligu cé chita estrogen

vii Arimidex vi chiing cé thé lam mét tac dung dudc Iy cda thubc

(xem Tuong ldc voi cdc thude khdc va cdc dang fuong tac khdc).

LUU ¥ VA THAN TRONG DAC BIET KHI DUNG

Khong nén ding 'Arimidex’ cho tré em vi chifa xéc dinh duge tinh an
toan va hiéu qua & nham bénh nhén nay (xem Bac finh duoe lut hoc va
dutge

v ding hoc).
Chura e dir igu v& tinh an todn cla "Arimidex’ & bénh nhan b t6n
thurdng gan trung binh hods néng, hofc ¢ nhiing bénh nhan 18n thuong
chifc néng than néng (d thanh thai creatinine <30 mL/phit).
Phu nir bf lodng xudng hodc cd nguy co lodng xuong nén dutc danh
gid chinh thire mat dd xuong bing méy do mal dd xuang, nhu 12 méay
quét DEXA, trudic khi bat d3u digu 1 bing Arimidex va dinh ky sau d6.
Vige digu tr| hoic du phaing bénh loding xutdng nén dude bat dau khi
thich hop va theo dﬁr cén than.
Chura cé dif fléu vé viec dung anastrozole véi chat ¢ ciu tric tudng ty
LHRH. K&t hgp nay khang nén thifc hién ngoai trif st dung frong cac
thir nghiém [&m sang.
Vi ‘Arimidex’ lam gidm ndng d¢ estrogen trang méu nén ca thé |am
gidm mat d khodng cla xudng vdi héu qua cd thé lam tang nguy cd
gay ¥uong. S0 dung cac bisphosphonate cd thé lam ngung su mét chat
khoang cua xuong do anastrozole & phu nir sau man kinh va co thé
xem x&t 4p dung.
San phim nay chira lactose. Khang nén ding thude ny cho bénh nhan
co nhitng vén da di truy&n hiém gap nhu khing dung nap galactose,
khiém khuyét Lapp laciase hodc kém hip thu glucose-galactose.

TUONG TAC VO CAC THUGC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC
Nhiirig nghién cdu vE twong téc thude trén 1am sang véi antipyrine
va cimetiding cho thay riing sl dung chung 'Arimidex’ véii cde thufic
khac khéng gy ra cAc turong tac thudc, qua trung gian cytochrome
P450, dang ké trén lam sang.

Cd sd dir liéu v& tinh an toan trong cdc nghién cliu 1Am sang khéng
cho thiy c6 bling ching n&c ve tudng tac thudc dang ké trén 1am
sang ¢ céc bénh nhan dude didu tr béng "Arimidex’ da =i dung céc
thudc thitéing dirde ké toa khac. Chuta ob tuong tac dang ké nao trén
1&m séng vl cac bisphosphonate (xem Bac tinh dugc e hoc).
Khéng digu tri dbng thén tamoxifen hodc céc tri liéu co chira estrogen
véi Arimidex vi ching c6 thé 1&m mat e dung dude Iy cla thudc
(Xem phan Chdng chi dink).

PHU NU'MANG THAI VA CHO CON BU

‘Arimidex’ chéing chi dinh & phu nif mang thai hodc dang cho con bd.
ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
“Arimidex’ khdng fam gidm kha ndng 14l xe va van hanh may cua
bénh nhén. Tuy nhién, suy nhuge va bubn ngl da dude ghi nhan khi
st dung 'Arimidex’ v can phai than trong khi 14i xe hodc van hanh
mdy trong khi van con cAc triéu chimg trén:

TAC DUNG KHONG MONG MUGN |

Tri phi c6 ghi chd thém, nhiing tBin xu&t phan loai dudi day dugc tinh
tit 58 biéin cd ngoal y dude ghi nhan trong 1 nghién ciru idn pha (1l
1ién hanh trén 9366 phu nir sau man kinh bi ung thur va cé thé phéu
thuat ¢a ding thudic trang 5 nam (nghién cliu ATAG),

Tansudt  |Hecoquan Phan ung ngoai y
Rétthudng  [Mach mau: Can bc héa, thuting & midc 46
gap (=10%) nhe hodc trung binh,
Toan than: Suy nhutde, thudng d mic do
nhe hodc trung binh.
Adi logn hé co-xuong| Bau khdp/ciing khdp
vé md lién ket Viém khép
Hé than kinh: Nhife diu, thuding & mire 8 nhe
ho&g trung binh.
Hé tiéu hoa: Bubn nén, thudng & mic dé nhe
hodg¢ trung binh.
Da va mé dutdi da: |NEi mén, thuding arru.mdﬁnha
hode trung binh
Thuting gip | Hé sinh san va Knhé m dao, thuiing & mifc dé
(21% - <10%} | tuydn vi: nhe hodc trung binh.
Xu&l huyét &m dao, thudng &
mife d8 nhe hodc trung binh *.
Da va mé dudi da; |Tac thura (rung téc), thirting &
mife a6 nhe hod¢ trung binh.
Phan ting df tng.
Hé tiéu hoa: Tigu chay, thudng & muc d§ nhe
hode trung binh,
N&n mira, thuting & mire d nhe
hodc trung binh.

II I My

nham ARIMIDEX la 22 trén 1000 bénh nhén-ndm da dugc ghi nhéan
50 vdi 15 trén 1000 bénh nhan-nam & nhém ding tamoxifen véi thif
gian theo ddi binh quén I3 68 thang. Ty I& banh nhén ndy x khi
ding ARIMIDEX nim trong pham vi ty 18 gay xl.rdng da dudgc bao cao
& nhém dan 6 sau mén kinh tuang tng a8 tud

Khi diing phai hop ‘Arimidex’ va tamoxifen, huéu qua vi tinh an todn
cling chi tugng tur nhir khi ding tamoxifen riéng |é bat ludn tinh trang
thu thé ndi tidt. Cd ché chinh xdc cda didu nay van chua ro. Naud

ta khéng nghi ring digu nay 1 do két qua giam kha nang ('c ché
estradiol coa 'Arimidex’.

Dify tri hd trg ung thif vii giai doan s¢m cho bénh nhén dang digu tr
hd trd wai tamaoxifan

M@t thif nghigm pha IIl (ABCSG 8) mvcnmmzmm nir sau
mén kinh bi ung thut va giai doan sém co thu thé estrogen dutang tinh
dang digu tri h trg bAing tamoxifen cho thdy bénh nhin dugs chuyén
sang ding ARIMIDEX ¢t thai glan sGng khéng bénh keéo dai vugt troi
hon so véi nhitng bénh nhén tiép tuc ding tamoxifen.

Théfl glan d&n khi tai phét bénh, théi gian dén khi tai phat tai chd hoac
di can xa va théi gian tai phat di cn xa dBu chimg & ARIMIDEX

16t hatn hdn v& mat théng ké, phi hop vai két qua vi thai gian séing
khéing bé&nh. TAn sudt xay ra ung thi vi 5l bén rdt thip & ca 2 nhanh
diBu trf, véi thugn lgi nghiéng v& s8 bénh nhin ding ARIMIDEX. Ty 1&
s6ng con toan bd tudng tir nhu nhau & hai nhém digu ti.

Hal thir nghiém tuong tu khac (GABG/ARNO 95 va ITA) véi
ARIMIDEX, cling nhu phan tich két hop ABCSG 8 va GABG/ARND
95, déu hd trg cho ket qua nay.

Tinh an toan ctia ARIMIDEX trong 3 nghién i nay dBu phil hap v
tinh an todn trén phy ni sau man kinh bi ung thut vo gial doan sdm
6 thu thé dudng tinh d& bist trsdc day.
MMMMM honate risedronate
&t dé khodng cla xudng (BMD)

Trong nghién cifu SABRE pha |11V, 234 phu nif sau mén kinh bi ung
thus wii gial doan sém 6 thu thé estrogen durang tinh didu tr bing
Arimidex 1mg/ngay dugc phan loal thanh cde nhém cd nguy cd thap,
trung binh v can dya theo nguy cd o8 gy xiurang hién co. Chi s
chinh dé danh gid hiéu qua 14 mat 6 xudng séng that lung dudc
phén tich bng méy quét DEXA. Tt ca bénh nhan dbu dugc didu

tri i vitamin D va canxi. Bénh nhan & nhém cé nguy cd thdp dugc
dan tri bing Arimidex (N=42), bénh nhan @ nhém cé nguy cd trung
binh duge digu tn nglu nhién bang Arimidex phoi hoip vdi risedranate
35 mg 1 [&n/tulin (N=77) hodic Arimidex phéi hop val gid dude (N=77)
v bénh nhan & nhdm cé nguy oo cao duge digu tri bing Arimidex
phéi hop véi risedronate 35 mg 1 [An/Aulin (N=38), Tidu chi nghién
cltu chinh 14 su thay 68 mat dd xuang séng that lung & thii diém
théng didu trj thir 12 so vdi gia i ban dau,

Phan tich chi yéu trong 12 thang cho thdy bénh nhén & nhom cd nguy
ca dé gay xuang tir rung binh dén cao duge didu irl bang Arimidex
1mg/ngay phéi hop vdi risedronate 35 mg 1 En/tufin khang cd su giam
mét 8§ cda xuang (durde danh gid bing mét a8 khoang xuong sting
thét Iung qua méy quét DEXA). Hon nira, khéng ghi nhan dugc sif
gi&m BMD cé § nghia théng ké & nhém c6 ngu;rcdlhép duge don tri

béng Arimidex 1 ay. Biin 56 hifu luc thi thay d6i
46 khodng toan phin xirong héng & thang thir 12 so Usghazﬂ!!ud#g
cho cdng mét két qua.

Nghién citu nay cung cip nhimg bang chimg cho thay nén xem xét st
dung bisphosphonate 48 kiém soat sif mét chit khodng cla xudng co
thé xdy ra & phu nif sau man kinh bj ung thu vl gial doan sdm dudc
diu Ir| baing Arimidex.

Lipid

Trong nghién cltu SABRE, nhitng bénh nhén digu tr bing Arimidex phéi
hop vl risedronate chiu tac ddng trung tinh d&i vél lipid huyét tuong .
Nhi khoa

3 thir nghiém 1am s&ng dudc ti€n hanh trén cdc bénh nhi ( 2 that
nghiém trén cac bénh nhi nam & tudi day thi bj.chung nﬂ'njmhqavg
1 thir nghidm trén bénh nhi nit bi héi shitng McCune-Albright

Céc nghién cifu vé chimg nir nhi héa

Thir nghiém 0006 1a nghién ety nglu nhién, mi ddi, da trung tAm
trén 82 bénh nhi nam & tudi day thi (tir 11 d&n 18 twéi) bi chimg nix
nhil hda hon 12 thang dutge diu tri bAng Arimidex 1 mg/ngéy hadc
gia dugc hang ngay trong 6 thang: Khéng ghi nhan cé sif khac bigt
¢ § nghia v& s& bénh nhan ca thé tich vii toan phin gidm 50% ho&c
nhigu han sau 6 thang didu tr gitra nhém duge didu tri bang Arimidex
1 mg va nham gid dugc.

Thit nghiém 0001 12 nghién clu duge déng hoc nhan md, da lidu ding
Arimidex 1 mg/ngay trén 36 bénh nhi nam & tudi day ITIF bi chitng nir
nhil hoa it hon 12 thang, Muc tiéu thir capdéadanh gia tl 16 bénh nhan
ot sy gidm thé tich trén c4 2 vl ftnhﬁimmvﬂlglﬁﬁ bmdiugrﬂ'a
ngay thir nhét va sau 6 thang digu tri va tinh an toan cing nhu kha
néng dung nap cia bénh nhan. Mét phan nhém dude v hoc gbm

25 bénh nhi nam duge chon loc ir nghién cifu d& khéo sat Igh ich tigm
néng cua anastrozole. D& ghi nhan thé tich vU toan phan giam = 50%
sau § thang trén 55,6% bénh nhi (dudc do bing siéu &m) va 77 8%
bénh nhi (dude do bing compa do luéng) (dy 1a cac kit qué ghi nhan
tif di liéu, khéng thifc hién phén tich thing ké).

Nghién ciru hi ching McCune-Albright

Thir nghiém 0048 1 thir nghiém tham db qudc 18, da trung 1@m,

nhiin md cda Arimidex trén 28 bénh nhi ni { 10 2 dén <10 tudi) bj hai
chiing McCune-Albright (MAS) . Muc tiéu chinh la danh gia tinh an
toan va higu qué cua Arimidex 1mgingdy trén bénh nhan bj MAS.
Hiéu qua cia didu tri trang nghién ctiu difa trén ti 18 bénh nhan dap
itng day di cac tidu chuin dé ra lidn'quan d&n xust huyst m dao,
mat d6 xuong thea Iifa tufi v 18c do phat trign.

Khéng ghi nhan thay d&i cé ¥ nghiia thng ké a8l val tn xuft s5 ngay
xuft huyét &m dao trong diu tr. Khong cd thay dbi co y nghia trén

14m sang d&i wéi mtc 36 phan loai theo Tanner, thé tich trung binh cda
bubng tring hodc thé tich trung binh cla tir cung. Khang ghi nhan thay
di ¢ y nghla théing ke v& d tang mét df xuang theo Wl trong digu
1r] 50 véi trudie khi didu irl. Tac @8 phat iridn (cm/ndm) gidm co § nghia
(p=<0,05) tit glai doan tién didu tri so véi giai doan digu ti tif thang dau
tién dén théng 12 va tlr gial doan tién didu irj 5o vai 6 thang cufli (thang
7 dén thang 12). Trong s6 bénh nhan bi xufit huy&t &m dao trude khi
didu trl, ot 28% bénh nhin gidm = 50% thn xust =6 nody xust huyst
trong didu tri, 40% bénh nhan ngung xudt huyst trén 6 thang va 12%
bénh nhan ngung xudt huyét trén 12 thang.

Biénh gi4 t8ng quan cla c4c bién ob ngoal § & tré em dudi 18 tufi cho
thdy khéing c6 mdi quan ngal nae v& tinh an todn va kha néing dung nap.
BAC TINH DUQC BONG HOC

Anastrozole dugc hap thu nhanh va thudng dat ndng 48 tdi da trong
huy#t tudng trong vang 2 gié sau khi udng (khi déi). Anastrozole
dutgic thél trlr cham vdi thai gian ban théi ia 40-50 gid. Thite &n cb
thé tam gidm nhe t8c @& hdp thu chid khéng lam gidm mirc dé hap
thu cuia thufc. Sy thay d8i nhé cda e dd hap thu khdng gay ra mét
lac déng dang ké nao v& mat 1am sang trén ndng di thudc & pha

#n dinh trong huyét tudng khi ding ligu ‘Arimidex’ duy nhat trong



