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Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Faslodex. Objasriuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Faslodex
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Faslodex, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare Ci Iékarnika.

Co je Faslodex a k cemu se pouziva?

Faslodex je antiestrogenni IéCivy pFipravek, ktery se pouziva k 1écbé pokrocilého nebo metastazujiciho
karcinomu prsu (nadoru, ktery se rozsifil do dalSich &asti téla) u té&chto pacientd:

e Zeny po menopauze s typem rakoviny prsu znamym jako ,karcinom s estrogen pozitivnimi
receptory”, které v minulosti nepodstoupily hormonalni [é¢bu nebo jejichz rakovina se vratila po
|éCbé jinym antiestrogenem,

e Zeny s typem rakoviny prsu znamym jako ,,HR-pozitivni, HER-2 negativni karcinom*®, které nebyly
v minulosti Ié¢eny hormonalni Ié¢bou. U Zen s timto typem rakoviny prsu se pripravek Faslodex
pouziva v kombinaci s palbociklibem (jinym protinadorovym lécivym pfipravkem).

Pripravek Faslodex obsahuje IéCivou latku fulvestrant.

Ve

Jak se pripravek Faslodex pouziva?

Pripravek Faslodex je dostupny ve formé injek¢niho roztoku v predplnénych injekcnich strikackach
(250 mg). Doporucena davka je 500 mg jednou mési¢né s dodatecnou davkou 500 mg podanou
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s odstupem dvou tydnd po prvni davce. Davka se podava ve formé dvou injekci, pfic¢emz do kazdé
hyzdé se aplikuje jedna injekce po dobu jedné az dvou minut.

Vydej pripravku Faslodex je vazan na lékafsky predpis.
Jak pripravek Faslodex plisobi?

Vétdina typl rakoviny prsu je stimulovéana k ristu, pokud se hormon estrogen navaze na cile
(receptory) na nadorovych bunikach. Léciva latka v pfipravku Faslodex, fulvestrant, je antiestrogen.
Blokuje receptory pro estrogen na burikdch a vyvolava pokles poctu estrogenovych receptord.
Vysledkem je, ze naddorové buriky nejsou estrogenem stimulovany k rlstu, coz zpomaluje rlst nadoru.

Jaké prinosy pripravku Faslodex byly prokazany v priibéhu studii?

Pét hlavnich studii prokazalo, ze pfipravek Faslodex je ucinny z hlediska prodlouzeni doby preziti
pacientek, aniz by doslo ke zhorseni jejich onemocnéni.

Dvé z téchto studii u 851 zen prokazaly, ze pfipravek Faslodex je stejné Ucinny jako jiny IéCivy
piipravek anastrozol: zeny, které uzivaly ptipravek Faslodex, zily v priméru 5,4 mésice, aniz by doslo
ke zhorSeni jejich onemocnéni, ve srovnani s 4,1 mésice u téch, které uzivaly anastrozol.

Ze treti studie u 736 zen vyplynulo, Ze vyssi davka 500 mg pfipravku Faslodex je uc¢innéjsi nez
250 mg: Zeny, které dostavaly vy3si davku, Zily v priméru 6,5 mésice, aniz by doslo ke zhorseni jejich

onemocnéni, ve srovnani s 5,5 mésice u Zen, které uzivaly nizsi davku.

Ctvrté studie, do které bylo zafazeno 462 Zen s pokrodilym nebo metastazujicim karcinomem prsu,
které nebyly Ié¢eny hormonalni 1éCbou, prokazala, ze zeny léCené pripravkem Faslodex (500 mg
jednou mési¢né) Zily v priméru 16,6 mésice, aniz by doslo ke zhoréeni jejich onemocnéni, ve srovnani
s 13,8 mésice u Zen uZivajicich anastrozol.

Ze studie zkoumajici pouziti pfipravku Faslodex v kombinaci s palbociklibem u 521 Zen s HR-
pozitivnim, HER2-negativnim pokrocilym nebo metastazujicim karcinomem prsu vyplynulo, ze zeny
|é¢ené pripravkem Faslodex a palbociklibem Zily v priméru 9,2 mésice bez zhor$eni onemocnéni ve
srovnani s 3,8 mésice u Zen uzivajicich samotny pFipravek Faslodex.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Faslodex?

Pokud se pfipravek Faslodex pouzivd samostatné, nejcastéjSimi nezadoucimi Gcinky (zaznamenanymi
u vice nez 1 pacientky z 10) jsou reakce v misté podani (jako je bolest nebo zanét), slabost, nauzea
(pocit nevolnosti) a zvy$ené hladiny jaternich enzym@ v krvi (zndmka onemocnéni jater). Pfi pouziti

v kombinaci s palbociklibem jsou nejcastéjsimi nezddoucimi Ucinky pfipravku Faslodex
(zaznamenanymi u vice nez 2 pacientek z 10) nizké hladiny bilych a ¢ervenych krvinek, nizky pocet
krevnich desticek, infekce, Unava, nauzea, stomatitida (zanét sliznice dutiny Ustni) a prijem.
Nejcastéjsimi zavaznymi nezadouci ucinky byly nizké hladiny bilych a ¢ervenych krvinek, nizké hladiny
krevnich desti¢ek, infekce, zvy$ené hladiny jaternich enzym( a Gnava.

Pfipravek Faslodex nesméji uzivat téhotné nebo kojici Zzeny nebo pacientky se zavaznym onemocnénim
jater. Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni pfipravku Faslodex je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Faslodex schvalen?

Studie prokazaly, ze pripravek Faslodex, coz je antiestrogenni IéCivy pfipravek, je ucinny z hlediska
prodlouzeni doby, po kterou pacientky s karcinomem prsu pozitivnim na estrogenovy receptor mohou
Zit, aniz by doslo ke zhorseni jejich onemocnéni. Navic je tento IéCivy pFipravek uc¢inny v kombinaci
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s palbociklibem u pacientek s HR-pozitivhim, HER-2 negativnim karcinomem prsu. Evropska agentura
pro Iécivé pripravky dospéla k zavéru, Ze pfinosy pripravku Faslodex zaznamenané ve studiich
prevysuji jeho rizika, a proto doporucila, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Faslodex?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Faslodex, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pFipravku Faslodex

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Faslodex platné v celé Evropské unii dne
10. bfezna 2004.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Faslodex je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |é¢bé pfipravkem Faslodex naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 01-2018.
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