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Orserdu (elatsestrant)
Ulevaade ravimist Orserdu ja ELis miutigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Orserdu ja milleks seda kasutatakse?

Orserdu on vahiravim, mida kasutatakse kohalikult kaugelearenenud voi metastaatilise (siiretega)
rinnavdahiga menopausijdrgses eas naiste ja meeste raviks.

Orserdut tohib kasutada ainult siis, kui vahirakkude pinnal on hormooni dstrogeeni retseptorid
(sihtmargid) (vahirakud on dstrogeeniretseptor-positiivsed ehk ER-positiivsed) ja kui vahirakkudes ei
ole suures koguses inimese epidermaalse kasvufaktori HER2 retseptorit (vahirakud on
HER2-negatiivsed). Samuti tuleb téendada, et vahirakkudel on geeni ESR1 spetsiifiline mutatsioon
(muutus). Orserdut kasutatakse patsientidel, kelle vahk ei ole reageerinud vahemalt lGhele
hormoonravikuurile, sealhulgas CDK 4/6 inhibiitorite klassi ravimile, voi on progresseerunud péarast
sellist ravi.

Orserdu sisaldab toimeainet elatsestranti.
Kuidas Orserdut kasutatakse?

Orserdu on retseptiravim. Ravi tohib alustada ainult vahiravimite kasutamises kogenud arst.

Orserdut turustatakse suukaudsete tablettidena, mida vOetakse Uks kord 60pdevas. Ravi jatkatakse
seni, kuni see on patsiendile kasulik voi kuni kdrvalndhud muutuvad talumatuks.

Lisateavet Orserdu kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
Kuidas Orserdu toimib?

Kui hormoon &strogeen seondub vahirakkude retseptoritega, stimuleerib see ER-positiivse rinnavahi
kasvu. Orserdu toimeaine elatsestrant blokeerib ja havitab need retseptorid, mille tulemusena
Ostrogeen ei stimuleeri enam vahirakkude kasvu ja vahi kasv aeglustub.
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Mis on uuringute pohjal Orserdu kasulikkus?

Orserdut uuriti ihes pohiuuringus, milles osales 478 ER-positiivse ja HER2-negatiivse metastaatilise
rinnavadhiga patsienti, kelle vahk oli taastekkinud voi ei olnud reageerinud vdhemalt Ghele varasemale
ravile. Uuring tdendas, et vahirakkude ESRI-mutatsiooniga patsientidest elasid Orserduga ravitud
patsiendid haiguse slivenemiseta keskmiselt 3,8 kuud ja standardravi saanud patsiendid 1,9 kuud.

Mis on Orserdu riskid?

Orserdu kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Orserdu kdige sagedamad kdrvalndahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on naiteks iiveldus,
isutus, rasvade ja kolesterooli sisalduse suurenemine veres, oksendamine, vasimus, diispepsia
(seedehaired), kdhulahtisus, seljavalu, liigesevalu, kdhukinnisus, peavalu, kuumahood, kdhuvalu,
aneemia (erltrotsittide ehk vere punaliblede vahesus), alaniin- ja aspartaataminotransferaasi
sisalduse suurenemine (maksaprobleemide siimptom) vdi kreatiniini sisalduse suurenemine
(neeruprobleemide siimptom) ning vere kaltsiumi-, naatriumi- ja kaaliumisisalduse vdahenemine.

Miks Orserdu ELis heaks kiideti?

Tdendati, et Orserdu on efektiivne haiguse slivenemiseni kuluva aja pikendamisel kaugelearenenud voi
metastaatilise ER-positiivse ja HER2-negatiivse rinnavahiga patsientidel, kellel on ESR1-mutatsioon.
Orserdu ohutus on kooskdlas teiste sama klassi ravimite omaga ja selle kdrvalnahte peetakse
hallatavaks. Euroopa Ravimiamet otsustas, et Orserdu kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad
riskid ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Orserdu ohutu ja efektiivhe kasutamine?

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

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Orserdu kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Orserdu oletatavaid
teatatud korvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Orserdu kohta

Lisateave Orserdu kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/orserdu.
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