EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/754074/2017
EMEA/H/C/004649

Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Fulvestrant Mylan
fulvestrantum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Fulvestrant Mylan. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila
tento pripravek, 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 ptipravek Fulvestrant
Mylan pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Fulvestrant Mylan, pacienti by si méli precist
pribalovou informaci nebo se obratit na svého |ékare Ci Iékarnika.

Co je Fulvestrant Mylan a k cemu se pouziva?
Fulvestrant Mylan je antiestrogenni lécivy pFipravek pouzivany k |é¢bé pokrocilého nebo
metastatického karcinomu prsu (rakoviny, jeZ se rozsifila do jinych ¢asti téla) u postmenopauzalnich
Zen s typem rakoviny prsu znamym jako ,.karcinom pozitivni na estrogenovy receptor®, které nebyly
drive 1&éCeny hormonalni Ié¢bou nebo jejichz rakovina se vratila po 1éCbé jinym antiestrogenem.

Pripravek Fulvestrant Mylan obsahuje lécivou latku fulvestrant.

Pripravek Fulvestrant Mylan je ,generikum®. Znamena to, Ze pripravek Fulvestrant Mylan obsahuje
stejnou lé&ivou latku a pdsobi stejné jako ,referenéni 1é&ivy pFipravek®, ktery je jiz v Evropské unii
registrovan, a sice pfipravek Faslodex. Vice informaci o generikach naleznete v pfislusném dokumentu
otazek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Fulvestrant Mylan pouziva?

Vydej léCivého pfipravku je vazan na Iékarsky predpis. Je k dispozici ve formé injekéniho roztoku
v predplnénych injekénich stiikackach (250 mg). Doporucena davka je 500 mg jednou mésic¢né,
pri¢emz daldi ddvka 500 mg se podava s odstupem dvou tydnl po prvni davce. Davka se podava ve
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formé dvou injekci, z nichz kazda se vpichuje do svalu jedné strany hyzdé po dobu jedné az dvou
minut.

Jak pripravek Fulvestrant Mylan plisobi?

Vétsina typl rakoviny prsu je stimulovana k rlstu, pokud se hormon estrogen navaze na cile
(receptory) na nadorovych burikach. Léciva latka v pfipravku Fulvestrant Mylan, fulvestrant, je
antiestrogen. Blokuje receptory pro estrogen na burikéch a zplsobuje pokles poétu estrogenovych
receptorl. Vysledkem je, Ze nadorové buriky nejsou estrogenem stimulovany k ristu, coz zpomaluje
rlst nadoru.

Jak byl pripravek Fulvestrant Mylan zkouman?

Studie ptinost a rizik 1é&ivé latky v ramci schvaleného pouziti jiz byly provedeny u referenéniho
|éCivého pripravku Faslodex, pro pripravek Fulvestrant Mylan je proto neni nutné opakovat.

Podobné jako pro jakykoli jiny 1éCivy pripravek predlozila spole¢nost studie kvality i pro pfipravek
Fulvestrant Mylan. Nebylo nutné provést zadné studie bioekvivalence, které by zjistovaly, zda je
pripravek Fulvestrant Mylan vstfebavan podobné jako referencni IéCivy pripravek a zda jeho podavani
vede k vytvoreni stejné hladiny 1é¢ivé latky v krvi. Ddvodem je skuteénost, ze pfipravek Fulvestrant
Mylan ma stejné sloZeni jako referencni l1éCivy pfipravek a pfi injekénim podani do svalu se ocekava, ze
|é¢iva latka bude u obou pFipravkl vstfebavana stejnym zplsobem.

Jaké jsou prFinosy a rizika pripravku Fulvestrant Mylan?

Jelikoz pripravek Fulvestrant Mylan je generikum, jeho pfinosy a rizika se povaZuji za shodné s pfinosy
a riziky referenc¢niho Iécivého pripravku.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Fulvestrant Mylan schvalen?

Evropska agentura pro lécivé pripravky dospéla k zavéru, ze v souladu s poZadavky Evropské unie bylo
prokazano, Ze pripravek Fulvestrant Mylan je srovnatelny s pfipravkem Faslodex. Stanovisko agentury
proto bylo takové, Ze stejné jako u pFipravku Faslodex pfinosy pfipravku Fulvestrant Mylan prevysuji
zjisténa rizika. Agentura doporudila, aby pripravek Fulvestrant Mylan byl schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Fulvestrant Mylan?

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

Dalsi informace o pripravku Fulvestrant Mylan

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Fulvestrant Mylan je k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment

reportsema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o |éCbé pripravkem Fulvestrant Mylan naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti
zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici pIné znéni zpravy EPAR pro referencni IéCivy
pripravek.
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