
’
inhibiteur de la biosynthèse des œstrogènes; 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

MODE D’ACTION ET PHARMACOLOGIE CLINIQUE  

 

 

 

 

 

 

 

 



’

• ’

L’efficacité clinique a été établie ’
’

• ’

L’efficacité clinique a été établie ’
’ ’

’ ’

• 

• l’hormonothérapie du cancer du sein avancé ou métastatique, après une récidive ou une évolution 

stimulation artificielle de l’état endocrinien et qui a déjà reçu un traitement antiœstrogénique



(létrozole) n’est

L’emploi de létrozole chez les hommes atteints d’un cancer du sein n’a pas été étudié

• ’ ’ ’

• 

• 

• 

• ’ ’ ’

’

Le létrozole augmente le risque d’ostéoporose et de fractures osseuses.

’ ’ ’

’ ’
’

On doit éviter l’administration concomitante de létrozole avec du tamoxifène, d’autres antiœstrogènes ou des 
traitements contenant des œstrogènes, car ces substances peuvent nuire à l’efficacité du létrozole (voir 

’
’ ’



’ ’ ’

’
’

’

’
’ ’

’
’ et au cours d’un suivi médian de 96 mois ’

’
’

’

’ ’

’
’

’ ’
’

’

’
’

’
’

’



’
’ – ’

L’emploi d’inhibiteurs de l’aromatase, y compris le 
cours de l’étude sur le traitement adjuvant (BIG 1 98) d’une durée médiane de 60 mois, une 

’

Il est recommandé d’exercer une surveillance de la 

D’ACTION ET PHARMACOLOGIE CLINIQUE, ESSAIS CLINIQUES et PHARMACOLOGIE 

’ ’ ’œstrogènes, y compris 

’

’
’ ’

l’ ’
’

’
’

d’ostéoporose et intégrer les mesures thérapeutiques nécessaires, conformément aux lignes directrices et 
–

’

’ ’
’ ’

’ ’
’

’ ’

’



’ ’

’

’ ’

œ ’
’

’
’ fœtus à des doses ≥ 0,003

’
fœtus

œ
fœtus ’ fœtales

’ ’ ’
œdème ’

’est révélé embryotoxique à des doses ≥ 0,002 œ
’

fœtales
’ ’ ’ ’

œstrogènes ’

L’effet pharmacologique du létrozole consiste à réduire la production d’œstrogènes par l’inhibition 
de l’aromatase. Chez les femmes en préménopause, l’inhibition de la synthèse des œstrogènes entraîne, par un 

croissance folliculaire et le déclenchement de l’ovulati

d’hyperstimulation ovarienne. En outre, des cas d’avortements spontanés et de malformations congénitales ont 

D’après les études menées chez l’animal, le létrozole peut altérer la fertilité chez les homm

’
’ ’

(cote B selon l’échelle de Child



 

 

que chez les volontaires sains, mais demeuraient néanmoins à l’intérieur des valeurs d’une fonction hépatique 
normale. Lors d’une étude visant à comparer les propriétés pharmacocinétiques du létrozole après 
l’administration d’une dose orale unique de 2,5 mg chez huit volontaires atteints de cirrhose du foie et 
d’insuffisance hépatique non métastatique grave (cote C selon l’échelle de Child-Pugh) à celles de volontaires 
sains (N=8), les valeurs de l’ASC et de la demi-vie ont augmenté de 95 % et de l87 %, respectivement. On doit 
donc s’attendre à ce que les patientes atteintes d’un cancer du sein et présentant une insuffisance hépatique 
grave soient exposées à des concentrations plus élevées de létrozole que les patientes qui ne présentent pas de 
dysfonctionnement hépatique grave. Les effets à long terme de cette exposition accrue n’ont pas été étudiés. 

Ces résultats indiquent qu’il n’y a pas lieu de modifier la dose chez les patientes atteintes d’un cancer du sein 
et présentant un dysfonctionnement hépatique léger ou modéré. Toutefois, comme l’élimination du létrozole 
tient principalement à la clairance métabolique intrinsèque, la prudence est de rigueur. On ne dispose pas de 
données suffisantes pour recommander une adaptation posologique chez les patientes atteintes d’un cancer du 
sein et présentant une insuffisance hépatique non métastatique grave. Par conséquent, ces patientes doivent faire 
l’objet d’une surveillance étroite en vue de détecter l’apparition d’effets indésirables. 

 On n’a observé aucune modification du comportement pharmacocinétique du létrozole 
lors de l’administration d’une dose unique de 2,5 mg à des femmes ménopausées présentant une fonction rénale 
d’efficacité variable (clairance de la créatinine en 24 h : 9-116 mL/min). En outre, dans un essai réunissant 364 
patientes atteintes d’un cancer du sein à un stade avancé, on n’a pas établi de lien significatif entre la 
concentration plasmatique de létrozole et la Clcr (plage : 22,9 – 211,9 ml/min). Il n’est pas nécessaire d’adapter 
la dose chez les sujets dont la CLcr est ≥ 10 mL/min. On ne possède aucune donnée concernant les personnes 
dont la CLcr ≤ 9 mL/min. Il convient de soupeser soigneusement les risques et les bienfaits du traitement chez 
ces patientes avant de prescrire le létrozole.  

Le létrozole ne doit pas être administré aux femmes enceintes (voir 
). On a rapporté des cas isolés de malformations congénitales (fusion des petites lèvres, 

ambiguïtés génitales) chez des nourrissons nés de mères exposées au létrozole durant la grossesse (voir 
).  

 
 Il n’existe pas d’essais cliniques sur l’emploi du létrozole chez la femme 

enceinte. Cependant, des cas d’avortements spontanés et d’anomalies congénitales ont été rapportés 
postcommercialisation, chez des nourrissons dont les mères ont utilisé du létrozole durant la grossesse. Le 
létrozole ne doit pas être administré aux femmes en préménopause (voir ). Les 
femmes qui ne sont pas en préménopause, mais qui pourraient devenir enceintes, y compris les femmes en 
périménopause ou ménopausées depuis peu, doivent utiliser une méthode de contraception appropriée 
(méthodes assorties d’un risque de grossesse inférieur à 1 %) pendant leur traitement par le létrozole et pendant 
les qui suivent l’arrêt du traitement par le létrozole (voir 

).  
 

Le létrozole ne doit pas être administré aux femmes qui allaitent (voir
On ignore si le létrozole est excrété dans le lait maternel humain. Il n’existe pas de 

données sur les effets du létrozole sur l’enfant allaité, ni sur ses effets sur la production de lait; toutefois, 
l’exposition au létrozole de rates en période d’allaitement a entraîné une altération de la fertilité chez les 
ratons allaités de sexe masculin (voir ).  

Les femmes traitées par le létrozole, dont le statut 
ménopausique n’a pas été confirmé, sont exposées à un risque accru de tomber enceinte et de connaître un 



avortement spontané ou de voir leur nourrisson atteint d’une malformation congénitale (voir aussi 

incertain ou qui souffrent d’aménorrhée après la chimiothérapie, on doit mesurer les taux d’hormone lutéinisante 
(LH), d’hormone folliculostimulante (FSH) et d’estradiol avant d’
régulièrement durant les 6 premiers mois de traitement. On doit aviser les patientes d’utiliser un moyen de 

’ ’
’  ≥

’ ≥
’

’
’

’ ’
’

’

’
’

’
’

’ ’
’

’
’

’ ’

est incertain ou qui souffrent d’aménorrhée après la chimiothérapie, on doit mesurer les taux d’hormone 



lutéinisante (LH), d’hormone folliculostimulante (FSH) et d’estradiol avant d’amorcer le traitement par 

’

’
’ ’

œstrogènes ’

’

’

’ ’ après un traitement d’une durée médiane de 25 mois, 
’

recommandé l’examen de ces manifestations cardiaques et d’autres données sur l’innocuité. On 
’

’ ’ ’

’ ’ ’ ’œdème
’ ’

’ ’ ’
’

’ ’ ’
sur les événements menant à l’abandon du traitement à l’essai, tout au long de l’étude (traitement d’une durée 
médiane de 60 mois et suivi d’une durée médiane de 96 mois)

’
’

“Effet indésirable » était défini comme tout effet indésirable soupçonné être lié au traitement à l’étude (y compris les effets 
indésirables dont le lien causal n’a pu être 



’
’

’

’ ’

’ ’
’ ’

’ œstrogènes

’ ’

Après un suivi d’une durée médiane de 96 mois, le 
risque d’hyperplasie ou de cancer de l’endomètre est demeuré significativement plus faible lors du traitement 

’ ’ ’
’ ’

’

’

’
’

’
’ ’

’

’



’

’
’ ’

’ ’ ’

’

’ ’ ’

’ ’ ’

’

≥ ’ ’
’

’
’

’

’ ’

’

’
’ ’



’

’

’ ’
’

’ ’
’

’

’

’

» était défini comme tout effet indésirable soupçonné être lié au traitement à l’étude (y compris les effets indésirables 
dont le lien causal n’a pu être établi).



’

’ ’

’
’

’ ’
’

l’endomètre (0,4

’ ’
’

’

’ ’
’ ’

’ ’
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Tableau 1 Effets indésirables, peu importe le lien avec le médicament à l’étude, signalés lors de l’essai BIG 1-98 sur 
le traitement adjuvant chez au moins 2 % des patientes de l’un ou l’autre des groupes de traitement (population 
retenue aux fins d’évaluation de l’innocuité)
Durée médiane du traitement 
Durée médiane du suivi

25 mois (AP) 1 

26 mois (AP)
60 mois (AGM) 
96 mois (AGM)

Terme privilégié
Létrozole 

N=3975   n (%) 
Tamoxifène 

N=3988   n (%) 
Létrozole 

N=2448   n (%) 
Tamoxifène 

N=2447   n (%) 

Œdème *

’
’



’ ’
’ ’

’ ’

’

’
’

’ ’
’ ’

’ ’
’ ’

’ ’
’ ’

otal ≤ 1,5 fois la LSN au début de l’
– ’ ’

’
’ ’

’

’

’

’
’

’

’ ’

’



 

’

’
’ ’

’

’

’

’

’
’

’
’

’

’ ’

’ ’ ’

’
’



’ ’
’ ’ ’ ’

’

de patientes présentant ≥ 1 EI de grades 1 à 5
de patientes présentant ≥ 1 EI de grades 1 à 4
de patientes présentant ≥ 1 EI de grades 3 ou 4

Œdème *



’ ’
’ ’ ’ ’

’

’

’

’
’ ’

’

’



’
’ ’

’

’ ’
’ ’

’ ’
’ ’

’ ’œ

’ ’

’

’
’

’ ’

’

’
’ ’

–
’



’
’

’

’ ’

’ ’

’

’

’

’
’ ’

’
’

’

’

’
’

’

’

’

’
’ ’

d’une

’ ’



’
’

’

’ ’
’

’

’

’



’
’ ’

’

Œdème 

’

’ ’
 ≥



’ ’
’

’ ’ ’
’

D’a

d’angine ou l’aggravation d’une angine existante, 

’
’

’

’



urticaire, œdème de Quincke, érythème 

 

conséquence d’autres effets indésirables tels que les étourdissements et le vertige.

la clairance métabolique du létrozole. Par conséquent, l’élimination générale du létrozole peut être influencée 
MODE D’ACTION 

Une étude d’interaction clinique avec la cimétidine (un inhibiteur non spécifique des isoenzymes CYP2C19 et 
CYP3A4) a indiqué que l’administration concomitante de ce produit avec le létrozole ne s’est pas traduite par 

Les inhibiteurs de l’activité des 
létrozole et, de ce fait, en augmenter les concentrations plasmatiques. L’administration concomitante de 
puissants inhibiteurs de l’isoenzyme CYP3A4 (p. ex., le kétoconazole, l’itraconazole, 
ritonavir, la clarithromycine et la télithromycine) ou de puissants inhibiteurs de l’isoenzyme CYP2A6 (p. ex., 
le méthoxsalène) peut accroître l’exposition au létrozole. Par conséquent, la prudence est de mise chez les 

Les inducteurs de l’activité de l’isoenzyme CYP3A4 pourraient augmenter le métabolisme du létrozole et, de 
diminuer les concentrations plasmatiques. L’administration concomitante de médicaments qui 

induisent l’isoenzyme CYP3A4 (p. ex., la phénytoïne, la rifampicine, la carbamazépine, le phénobarbital et le 
millepertuis) peut réduire l’exposition au létrozole. P

de puissants inducteurs de l’isoenzymes CYP3A4. On ne connaît pas de médicament inducteur 
de l’isoenzyme CYP2A6.

L’administration concomitante de létrozole et de 20

Emploi concomitant d’autres anticancéreux



létrozole inhibe l’isoenzyme CYP2A6 du cytochrome P450 et, modérément, l’isoenzyme CYP2C19, mais la 

étroit et qui sont des substrats de l’isoenzyme CYP2C19 (p. ex., la phénytoïne et le 
employés avec prudence lorsqu’ils sont utilisés en concomitance avec le létrozole. Aucun substrat doté d’un 
indice thérapeutique étroit n’est connu pour l’isoenzyme CYP2A6.

Une étude d’interaction clinique avec la warfarine (un substrat de l’isoenzyme CYP2C9) a indiqué que 
l’administration concomitante de ce produit avec ne s’est pas traduite par une interaction 

Un examen de la base de données des essais cliniques n’a révélé aucun autre signe d’interaction cliniquement 
pertinente avec d’autres agents fréquemment prescrit

’ ’

’ ’ ’

’ ’
’

’

’ ’

’

’
’ ’

’



’
’

’

’ ’ ’ ’

Aucune adaptation posologique n’est nécessaire chez les personnes atteintes 
’ (cote A ou B selon l’échelle de Child

’
(cote C selon l’échelle de Child

’ ’
’ ’

Aucune adaptation posologique n’est nécessaire chez les personnes atteintes 
d’insu
insuffisantes en ce qui concerne les cas d’insuffisance rénale avec CLcr <10 mL/min (voir 

indiqué chez les enfants et les adolescents. L’innocuité et 
l’efficacité du létrozole chez les enfants et les adolescents (âgés de moins de 18 ans) n’ont pas été établies.

Aucune adaptation posologique n’es

’ ’ ’ ’ ’

puisqu’à des doses quotidiennes supérieures ou égales à 2,5
on a observé un dépassement du comportement linéaire en matière d’exposition générale (voir 
D’ACTION ET P

’

’ ’

’



’

’ ’ d’importants
’

’

’
’

’ ’
diminution de la biosynthèse des œstrog

’
œstrogènes s’ ’

’
biosynthèse des œstrogènes, tant dans les 

’

’ ’
’ ’
’

’ ’

’ ’
’

’
’œstrogènes à ces doses. L’inhibition œstrogénique s’

’ ’
’

’ ’
’

’ ’
’ ’

’

’ ’

’
’ ’ ’ ’



’ ’ ’ œ

’
’

’
’

’
’

’

’

’ ’

’ ’

’ ’
’



’

Dans le cas de l’isoenzyme 3A4, le métabolisme du létrozole n’était pas saturable jusqu’à des 
ales à 100 μmol/L, tandis qu’avec l’isoenzyme 2A6, il a été possible d’observer une saturation 

apparente à des concentrations supérieures à 12,5 μmol/L. La formation de métabolites secondaires inconnus 
ainsi que l’excrétion directe par voie rénale et fécale ne jouent qu’un rôle négligeable dans l’élimination du 
létrozole. Dans un délai de 2 semaines suivant l’administration, à des volontaires ménopausées saines, d’une 

terme d’un délai pouvant atteindre 216 heures (84,7 ± 7,8

’ ’
’ ’ ’

’ ’
’ ’ ’

’ ’ ’ ’
’

’ ’ ’
’ ’ ’

rozole s’est montrée proportionnelle à la dose après l’administration de 

l’administration de doses quotidiennes pouvant atteindre 1,0
Après l’administration d’une dose unique de 30
valeur de l’ASC pouvant surpasser jusqu’à 7,5 fois la dose proportionnelle. Après l’administration de 

, les valeurs de l’ASC ont augmenté d’environ 3,8 et 12 fois, 

phénomène de proportionnalité, tandis qu’à la dose de 
phénomène de dépassement de la proportionnalité peut être le résultat d’une saturation des processus 
métaboliques d’élimination.

’
’



’

’



’

’



’ †

– –

†

’
’ ’



’ ’
’

’

 

 

 ’

 ’

’
’

’ ’
’

’ ’

’

’

. L’AP originale a été menée après un traitement d’une durée mé

l’AP originale démontrant un avantage significatif du létrozole sur la survie sans maladie comparativement au 

indépendant de surveillance des données, le protocole de l’étude a été amendé l’insu a été levé dans les groupes 

et 184, afin d’entreprendre le traitement adjuvant prolongé (de ces 184 patientes, 12 sont passées à un autre 
inhibiteur de l’aromatase). 

L’analyse principale n’est pas conçue de manière optimale pour évaluer l’effet du létrozole après une plus 

par le tamoxifène, l’analyse des groupes ayant reçu une monothérapie offre des données comparatives sur 5 ans 

’
permutation sélective dans l’analyse des groupes ayant reçu une monothérapie

’



’

d’

’ ’

’
’

’

Dans l’analyse initiale, menée après un suivi médian de 26 mois, les taux estimés de survie sans maladie à 5 

’



’ ’ ’
’

’
’

’ ’

’

Sous groupe 

Général

Chimiothérapie adjuvante

Absence de chimiothérapie adjuvante

Atteinte ganglionnaire

Sans atteinte ganglionnaire

Risque relatif 



’

’ ’

Les résultats de l’analyse des groupes ayant reçu une monothérapie, durant laquelle on a comparé l’efficacité 
du létrozole en monothérapie à celle du tamoxifène en monothérapie après un traitement d’une durée 
médiane de 5 ans et un suivi d’une durée médiane de 96 mois, sont présentés au Tableau 9.

s d’efficacité après un traitement d’une durée médiane de 60 mois et 
un suivi d’une durée médiane de 96 mois ’

Sous groupe 

Général

Chimiothérapie adjuvante

Absence de chimiothérapie adjuvante

Atteinte ganglionnaire

Sans atteinte ganglionnaire

Risque relatif 



Manifestations (à l’exclusion de 
l’apparition d’une deuxième tumeur 
primitive autre qu’un cancer du sein)

l’exclusion de l’apparition d’une 

qu’un cancer du sein

Haenzel, avec stratification en fonction de l’option de répartition aléatoire et de l’administration 
d’une chimiothérapie

ition d'un cancer du sein controlatéral invasif, apparition d'une deuxième tumeur primitive autre qu’un cancer 
du sein ou décès sans apparition antérieure d’une manifestation cancéreuse, toutes causes confondues

’

’

’
’

valuation centralisée fondée sur l’absorptiométrie biphotonique à rayons X [DXA])



’

’ ’
’

’
’

’

’

score T sur cette période de 5 ans. Parmi les patientes dont les résultats à l’examen DXA ont fait l’objet 
d’une évaluation centralisée et qui avaient reçu un traitement par des bisphosphonates, des scores T 

deux sites au début de l’étude, et chez 39 et 47 patientes, respectivement, après 5 ans. Pour ce qui est des 

(≤

re T normal) au début de l’étude n’est devenue ostéoporotique durant cette 
période de 5 ans, selon l’évaluation centralisée. Une patiente chez qui une ostéopénie a été relevée au départ 

1,9) a reçu un diagnostic d’ostéoporose (posé à l’issue d’une évaluation centralisée) au cours 
de la période de traitement, malgré l’impossibilité d’évaluer les scores T de la colonne lombaire (L2
(en raison d’une discopathie dégénérative sévère) et le maintien en tout temps de scores T de la hanche 

2,5. Au cours de la période d’étude de 5 ans, 37
d’entre elles ont entrepris ce traitement après avoir commencé à prendre 

’

’
’



de traitement que dans l’autre (4

grâce à des modifications à l’alimentation a été mise en œuvre aussi souvent dans un groupe de traitement 
que dans l’autre (4

’
’
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’

’
’ ’

’
’

’

’ ’
’ ’

’
’



’

’

’

–
’ ’

’

’

’

’

’
≥ 65 ans au moment de l’
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’

’
’

’

’

’

’

Au moment de la levée de l’insu en 2003, 1
– c’est



zole 31 mois après la répartition aléatoire (durée médiane). En raison de l’application du principe de l’intention de 

Stratification en fonction de l’état des récepteurs, de l’atteinte ganglionnaire et des antécédents de chimiothérapie adjuvante.
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œstrogènes –
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Principal paramètre d’évaluation de la sous

Placebo jusqu’au passage au létrozole (si la patiente a changé de traitement)



(corrigé en fonction de l’usage 

n’a pas été consignée alors qu’une supplémentation en calcium a été relevée chez 44 à 66

’

’

’



Il n’y avait aucune différence significative entre les traitements dans le nombre de 

bisphosphonates a été amorcé après le début de l’étude chez 14

offre un résumé des variations pertinentes sur le plan clinique observées au cours de l’étude 



le plan clinique après 5 ans, selon l’évaluation centralisée (population retenue aux fins de l’analyse 
d’innocuité)

à n’importe quel 

≤ à n’importe quel 

D’après l’évaluation centralisée des résultats d’examens DXA, les 9 patientes présentaient au départ un score T de la colonne

Fractures cliniques dépistées par évaluation centralisée des résultats d’exa
cliniques comprennent les fractures survenant à n’importe quel site. 

étude sur l’effet du traitement adjuvant 

et le placebo n’a été observée quant à la variation des taux de cholestérol total ou d’une autre 

’



’

’ ’

’

’

’

’

’

’

cholestérol total au fil du temps au cours de l’étude BIG 1
adjuvant (population retenue aux fins d’évaluation de l’innocuité)

’

’

’
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’ ’

’

’

’ ’

’

’

’ ’

’

’

’

’ ’

’ œdème ’ ’

–

’



–

’

’
↑ Poids du foie

’
/kg: ↑ Poids du foie

’
/kg: ↑ Poids du foie

’

’

(5/40 f); Poids du foie ↑ (m).

↓ à partir de
0,003 chez les mâles et ↑ à partir de 0,003 chez 

↓

À partir de 0,003, ↓ fertilité, hypertrophie de
’

’
œdème

’

’

’

’

’ ’

’

’ ’

’



’ ’

’ ’

’ ’ ’

’

’

prolongée de la biosynthèse des œstrogènes) ou un effet direct du médicament.

–

’

On a évalué la toxicité du létrozole envers la mère ainsi que son potentiel embryotoxique, fœtotoxique et 
tératogène chez des rates et lapines. L’administration de létrozole par voie orale à des rates Sprague

des s’est révélée tératogène et toxique envers la mère à une dose de 0,03
dose quotidienne maximale recommandée chez l’humain), ainsi que pour l’embryon et le fœtus à des doses ≥ 

tidienne maximale recommandée chez l’humain). Les effets 

vertébral chez le fœtus. Les effets embryotoxiques et fœtotoxiques comprenaient la mortali

de fœtus vivants et la présence d’anomalies fœtales, notamment l’absence ou le raccourcissement de la 
on de l’uretère, de même qu’un œdème et une ossification incomplète de l’os 

Zélande, le létrozole s’est révélé embryotoxique à 
des doses ≥ 0,002 mg/kg et fœtotoxique à une dose de 0,02
dose quotidienne maximale recommandée chez l’humain, respectivement). Les anomalies fœtales 

’il s’agit là d’une conséquence indirecte de l’activité pharmacologique du létrozole (inhibition 
de la biosynthèse des œstrogènes) ou d’un effet direct du médicament.



L’administration orale de létrozole à des rates s’est traduite, à la dose de 
du taux d’accouplement. Aucun animal ne s’est accouplé à la dose de 0,3
diminution du taux de grossesse à des doses d’à peine 0,003

L’ orale de létrozole à des rats mâles s’est traduite, aux doses de 0, 0,03, 0,3 ou 

dans l’ensemble des groupes de traitement, a été observée à la suite de ces effets

L’exposition au létrozole de rates en lactation a été associée à une altération de la capacité 
rozole d’à peine 0,003 mg/kg/jour. On n’a 

pas relevé d’effet sur la capacité reproductrice des petits de sexe féminin.



 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

 



 



 

 

 

Pr Priva -LETROZOLE 

(Comprimés de létrozole, USP) 

Le présent dépliant constitue la troisième et dernière partie 
d’une « monographie de produit » publiée à la suite de 
l’homologation de Priva-LETROZOLE pour la vente au 
Canada et s’adresse tout particulièrement aux 
consommateurs. Ce dépliant n’est qu’un résumé et ne 
contient pas tous les renseignements pertinents sur Priva-
LETROZOLE. Pour toute question au sujet de ce 
médicament, communiquez avec votre médecin ou votre 
pharmacien. 

Raisons d’utiliser PRIVA-LETROZOLE : 

• Le traitement adjuvant chez les femmes 
ménopausées atteintes d’un cancer du sein au 
stade précoce avec récepteurs hormonaux 
positifs; 

• Le traitement adjuvant prolongé chez les 
femmes ménopausées atteintes d’un cancer du 
sein au stade précoce avec récepteurs 
hormonaux positifs ayant déjà reçu un 
traitement adjuvant standard par le tamoxifène 
pendant une durée approximative de 5 ans. 

• Le traitement de première intention du cancer 
du sein avancé chez la femme ménopausée; et 

• L’hormonothérapie du cancer du sein avancé ou 
métastatique chez la femme ménopausée 
naturellement ou artificiellement et dont le 
cancer est en évolution après le traitement 
antiœstrogénique. 

Les effets de Priva -LETROZOLE : 
L’œstrogène est une hormone sexuelle féminine qui est 
naturellement produite et qui stimule le tissu mammaire 
normal et la croissance de certains types de cancers du sein. 
Priva-LETROZOLE est un inhibiteur de l’aromatase, qui 
agit en se liant à l’aromatase, une substance nécessaire à la 
production d’œstrogènes. Par conséquent, la production 
d’œstrogène et la croissance du cancer du sein s’en 
retrouvent réduites. 
 
’ ’

Le traitement adjuvant dans le cas du cancer du sein fait 
référence au traitement qui suit une chirurgie du sein (le 
traitement primaire ou initial), afin de réduire les risques de 

récidive. L’objectif du traitement adjuvant par Priva-
LETROZOLE est de traiter le cancer du sein au stade 
précoce avec récepteurs hormonaux positifs chez les 
femmes ménopausées, suite à la chirurgie, pour réduire le 
risque de récidive. 
 
’

Le but du traitement adjuvant prolongé par Priva-
LETROZOLE est de traiter les femmes ménopausées 
atteintes d’un cancer du sein au stade précoce avec 
récepteurs hormonaux positifs ayant déjà reçu un 
traitement adjuvant standard par le tamoxifène pendant une 
durée approximative de 5 ans, afin d’éviter la récidive. 
Traiter un cancer du sein par Priva-LETROZOLE au-delà 
de la norme de 5 ans d’hormonothérapie est considéré 
comme étant un « traitement adjuvant prolongé ». 

Quand ne pas utiliser ce médicament : 
Priva-LETROZOLE ne doit pas être administré aux 
enfants et adolescents de moins de 18 ans. 
 
Priva-LETROZOLE ne doit pas être administré dans le cas 
de maladie avec récepteurs hormonaux négatifs. 

• avez déjà eu une réaction inhabituelle ou allergique au 
létrozole ou à tout autre ingrédient entrant dans la 
composition de Priva-LETROZOLE; 

• avez toujours vos règles; 
• êtes enceinte ou si vous allaitez, puisque Priva-

LETROZOLE peut être nocif pour votre bébé. 

L’ingrédient médicinal est : 
Le létrozole 

Les ingrédients non-médicinaux sont : 
Priva-LETROZOLE contient également les ingrédients 
non-médicinaux suivants qui sont nécessaires à la 
fabrication des comprimés : lactose monohydraté, 
cellulose microcristalline, glycolate d’amidon sodique, 
amidon prégélatinisé, dioxyde de silice colloïdal, stéarate 
de magnésium et jaune Opadry (contenant : hypromellose, 
dioxyde de titane, oxyde de fer (jaune), polyéthylèneglycol 
8000 et talc).  

Les formes posologiques sont : 
Comprimés Priva-LETROZOLE (létrozole) à 2,5 mg. 
 
Priva-LETROZOLE est présenté sous forme de comprimés 
pelliculés jaunes, ronds, portant l’inscription gravée « N » 
sur une face et « L » sur l’autre face.  
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