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EPAR-yhteenveto

Fulvestrant Mylan
fulvestrantti

Tama asiakirja on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee
ladkevalmistetta nimeltéd Fulvestrant Mylan. Tekstissé selitetdan, miten virasto on arvioinut
ladkevalmistetta ja paatynyt puoltamaan myyntiluvan myéntamista sille EU:ssa ja suosituksiin sen
kaytdn ehdoista. Tarkoituksena ei ole antaa kaytdnnén neuvoja Fulvestrant Mylanin kaytosta.

Potilas saa Fulvestrant Mylanin kayttoa koskevaa tietoa pakkausselosteesta, ladkarilta tai apteekista.

Mita Fulvestrant Mylan on ja mihin sita kaytetaan?

Fulvestrant Mylan on antiestrogeeniladke, jota kdytetdan edenneen tai metastasoituneen rintasydvan
(sybvan, joka on levinnyt kehon muihin osiin) hoitoon. Se on tarkoitettu postmenopausaalisille naisille,
joiden rintasydpa on tyypiltaan estrogeenireseptoripositiivinen syopa ja jotka eivéat ole aiemmin
saaneet hormonaalista hoitoa tai joiden sydpa on uusiutunut toisen antiestrogeenihoidon jélkeen.

Fulvestrant Mylanin vaikuttava aine on fulvestrantti.

Fulvestrant Mylan on niin sanottu geneerinen ladkevalmiste. Tamé& merkitsee sita, etta Fulvestrant
Mylan sisdltaad samaa vaikuttavaa ainetta ja vaikuttaa samalla tavoin kuin Euroopan unionin (EU)
alueella jo myyntiluvan saanut alkuperaisvalmiste Faslodex. Lisatietoja geneerisista laakkeista

on kysymyksia ja vastauksia sisaltavassa asiakirjassa.

Miten Fulvestrant Mylania kaytetaan?

Fulvestrant Mylania saa vain ladkérin méaréayksesta. Sitd on saatavana injektionesteend, liuoksena
esitaytetyissa ruiskuissa (250 mg). Suositeltu annos on 500 mg kerran kuukaudessa. Lisdksi annetaan
500 mg:n annos kahden viikon kuluttua ensimmaéisesta annoksesta. Annos annetaan kahtena
injektiona, yksi injektio kumpaankin pakaralihakseen 1-2 minuutin kuluessa.
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Miten Fulvestrant Mylan vaikuttaa?

Estrogeenihormonin kiinnittyminen syépasolujen pinnalla oleviin kohteisiin (reseptoreihin) stimuloi
useimpia rintasydpatyyppejé kasvamaan. Fulvestrant Mylanin vaikuttava aine fulvestrantti on
antiestrogeeni. Se salpaa solujen pinnalla olevia estrogeenireseptoreja ja vahentda niiden méaaraa.
Nain estrogeeni ei paase stimuloimaan syo6pésolujen kasvua ja kasvaimen kasvu hidastuu.

Miten Fulvestrant Mylania on tutkittu?

Myyntiluvan jo saaneen alkuperéisladke Faslodexin vaikuttavan aineen hyoétyja ja riskeja on jo tutkittu,
joten uusia tutkimuksia ei tarvitse tehdéa Fulvestrant Mylanin osalta.

Kuten muidenkin ladkkeiden osalta, yhti6¢ toimitti Fulvestrant Mylanin laatua koskevia tutkimuksia.
Tutkimuksia biologisesta samanarvoisuudesta ei tarvittu sen selvittdmiseksi, imeytyykd Fulvestrant
Mylan samalla tavoin kuin alkuperaisvalmiste ja tuottaako se saman pitoisuuden vaikuttavaa ainetta
veressa. Tama johtuu siita, etta Fulvestrant Mylanin koostumus on sama kuin alkuperaisvalmisteen, ja
kun sitéd annetaan injektiona lihakseen, kummankin ladkevalmisteen vaikuttavan aineen odotetaan
imeytyvan samalla tavoin.

Mitk& ovat Fulvestrant Mylanin hyodyt ja riskit?

Koska Fulvestrant Mylan on geneerinen ladkevalmiste ja biologisesti samanarvoinen
alkuperaisvalmisteeseen nédhden, sen hydtyjen ja riskien katsotaan olevan samat kuin
alkuperaisvalmisteen.

Miksi Fulvestrant Mylan on hyvaksytty?

Euroopan laéakevirasto katsoi, ettd Fulvestrant Mylanin on osoitettu olevan verrannollinen Faslodexin
kanssa Euroopan unionin vaatimusten mukaisesti. Nain ollen virasto katsoo, ettd Faslodexin tavoin sen
hyddyt ovat havaittuja riskeja suuremmat. Virasto suositteli kayttéluvan myontamistéa Fulvestrant
Mylanille EU:ssa.

Miten voidaan varmistaa Fulvestrant Mylanin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Fulvestrant Mylanin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisédltyvat myo6s valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Muita tietoja Fulvestrant Mylanista

Fulvestrant Mylania koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Lis&a tietoa Fulvestrant Mylanilla annettavasta hoidosta I6ytyy pakkausselosteesta (sisaltyy myo6s
EPAR-lausuntoon), laékarilta tai apteekista.

Alkuperaisvalmisteen EPAR-arviointilausunto on myoés kokonaisuudessaan EMAnN verkkosivustolla.
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