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Kokkuvote uldsusele

Faslodex
fulvestrant

See on ravimi Faslodex Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas amet
hindas ravimit, et soovitada mutgiloa andmist Euroopa Liidus ja kasutustingimusi. Hindamisaruandes
ei anta Faslodexi kasutamise praktilisi nduandeid.

Kui vajate Faslodexi kasutamise praktilisi nduandeid, lugege pakendi infolehte vdi pédrduge oma arsti
voi apteekri poole.

Mis on Faslodex ja milleks seda kasutatakse?

Faslodex on antiéstrogeen, mida kasutatakse kaugelearenenud vdi metastaatilise rinnavahi (kui vahk
on levinud organismis ka mujale) raviks jargmistel patsientidel:

e menopausijargses eas naised, kelle rinnavdhk on 6strogeeniretseptor-positiivne ja kes ei ole varem
saanud hormoonravi voi kelle vahk on parast muu antidstrogeeniga ravimist taastunud;

o HR-positiivse HER2-negatiivse rinnavahiga (teatav vahivorm) patsiendid, kes on varem saanud
hormoonravi. Sellist tilpi rinnavahiga naistel kasutatakse Faslodexi koos palbotsikliibiga (samuti
vahiravim).

Faslodex sisaldab toimeainena fulvestranti.
Kuidas Faslodexi kasutatakse?

Faslodexi turustatakse siustelahusena eeltdidetud sistaldes (250 mg). Soovitatav annus on 500 mg Uks
kord kuus ja 500 mg lisaannus kaks nadalat pdrast esimest annust. Annus manustatakse kahe
sUstina — Uks slUst kummassegi tuharalihasesse 1-2 minuti jooksul.

Faslodex on retseptiravim.
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Kuidas Faslodex toimib?

Enamiku rinnavahivormide korral seondub dstrogeen (naissuguhormoon) véahirakkude pinnal leiduvate
retseptoritega, stimuleerides vahirakkude kasvu. Faslodexis toimeainena sisalduv fulvestrant on
antiostrogeen. See blokeerib 6strogeeniretseptorid vahirakkude pinnal ja vahendab seega
Ostrogeeniretseptorite hulka. Selle tulemusena ei stimuleeri dstrogeen vahirakkude vohamist ja
vahkkasvaja kasv aeglustub.

Milles seisneb uuringute pdhjal Faslodexi kasulikkus?

Viies pdhiuuringus tdendati, et Faslodex on efektiivne patsientide progresseerumiseta elumuse
(ajavahemik, mil patsiendid elasid haiguse sivenemiseta) pikendamisel.

Kahes nendest uuringutest (milles osales 851 naist) oli Faslodex sama efektiivhe kui teine ravim
anastrosool: Faslodexi kasutanud naistel oli keskmine progresseerumiseta elumus 5,4 kuud ja
anastrosooli kasutanud naistel 4,1 kuud.

Kolmandast uuringust (milles osales 736 naist) nahtus, et Faslodexi 500 mg annus oli efektiivsem kui
250 mg annus: suuremat annust kasutanud naistel oli keskmine progresseerumiseta elumus 6,5 kuud
ja vaiksemat annust kasutanud naistel 5,5 kuud.

Neljandas uuringus, milles osales 462 kaugelearenenud vdi metastaatilise rinnavahiga naist, kes ei
olnud varem saanud hormoonravi, oli keskmine progresseerumiseta elumus Faslodexi (annuses
500 mg kord kuus) kasutanud naistel 16,6 kuud ja anastrosooli kasutanud naistel 13,8 kuud.

Viiendas uuringus, milles vaadeldi Faslodexi kasutamist koos palbotsikliibiga HR-positiivse HER2-
negatiivse kaugelearenenud v0i metastaatilise rinnavahiga naistel (521 patsienti), oli keskmine
progresseerumiseta elumus Faslodexi koos palbotsikliibiga kasutanud naistel 9,2 kuud ja Faslodexi
ainsa ravimina kasutanud naistel 3,8 kuud.

Mis riskid Faslodexiga kaasnevad?

Kasutamisel ainsa ravimina on Faslodexi kéige sagedamad kdrvalnahud (esinenud enam kui 1
patsiendil 10st) sustekoha reaktsioonid (nt valu v&i pdletik), ndrkus, iiveldus ja maksaenstuumide
sisalduse suurenemine veres (viitab maksaprobleemidele). Kasutamisel koos palbotsikliibiga on
Faslodexi kdige sagedamad kdrvalndhud (esinenud enam kui 2 patsiendil 10st) vere valge- ja
punaliblede vahesus, vereliistakute vahesus, infektsioonid, vasimus, iiveldus, stomatiit (suu limaskesta
poéletik) ja k6hulahtisus. Kdige sagedamad rasked k&rvalndhud olid vere valge- ja punaliblede vahesus,
vereliistakute véahesus, infektsioonid, maksaensiiimide sisalduse suurenemine ja vasimus.

Faslodexi ei tohi kasutada rasedad vdi imetavad naised ega raske maksahaigusega patsiendid.
Faslodexi kohta teatatud kdrvalnahtude ja piirangute téielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Faslodex heaks kiideti?

Uuringutes tdendati, et antiéstrogeen Faslodex on efektiivne dstrogeeniretseptor-positiivse rinnavéhiga
patsientide progresseerumiseta elumuse pikendamisel. Peale selle on ravim efektiivhe kasutamisel
koos palbotsikliibiga HR-positiivse HER2-negatiivse rinnavéhiga patsientidel. Euroopa Ravimiamet
otsustas, et Faslodexi korral uuringutes taheldatud kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid,
ja soovitas anda ravimi muugiloa.
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Mis meetmed vOetakse, et tagada Faslodexi ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Faslodexi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Muu teave Faslodexi kohta

Euroopa Komisjon andis Faslodexi muutgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, 10. mértsil 2004.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Faslodexi kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate Faslodexiga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 01-2018.
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