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EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyégyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajanlasainak alapjairol,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezo) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a Fareston?
A Fareston toremifen hatdéanyagot tartalmazé gyogyszer. Fehér, kerek tabletta formajaban kaphato (60

mg).

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Fareston?

A Fareston a menopauzan mar atesett nok hormonfiiggd, attétes mellrakjanak kezelésére szolgal. A
»metasztatikus” azt jelenti, hogy a rak a szervezet mas részeire is atterjedt. A Fareston nem javasolt az
Osztrogén-receptor jelenléte szempontjabdl negativ tumorok (vagyis ha a raksejtek feliiletén nem
talalhatok meg az 6sztrogén hormon receptorai) kezelésére.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Fareston-t?
A Fareston ajanlott adagja naponta egyszer egy tabletta. Majbetegségben szenvedd betegeknél
koriiltekintéen alkalmazando.

Hogyan fejti ki hatasat a Fareston?

A mellrak legtobb tipusa az 6sztrogén hormon hatasara novekszik. A Fareston hatéanyaga, a toremifen
egy antiosztrogén gyogyszer. A sejtek feliiletén talalhatd 6sztrogén-receptorokhoz kotédik, ahol kifejti
a hormon hatasainak gatlasaban megnyilvanulé {6 hatasat. Ennek eredményeként az 6sztrogén nem
serkenti a tumorsejtek novekedését, igy a tumor kevésbé ndvekszik.

Milyen médszerekkel vizsgaltak a Fareston-t?

A Fareston hatasat kisérleti modelleken tesztelték, miel6tt embereken kiprobaltak volna.

A Fareston-t 1869, attétes mellrakban szenvedo és a posztmenopauza idészakaban 1évé ndbetegen
végzett négy o vizsgalat keretében értékelték. A Fareston hatasait a tamoxifen (a mellrak kezelésére
alkalmazott masik antidsztrogén gyogyszer) hatasaival hasonlitottak Ossze. A hatasossag fo mértéke a
reagalok aranya (azon betegek szdma, akik rakja reagalt a kezelésre), a progresszidomentes iddszak és a
talélés meghosszabbodésa volt.
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Milyen elényei voltak a Fareston alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Fareston és a tamoxifen egyforman hatasosnak bizonyult. A harom legnagyobb f6 vizsgalat
Osszesitett eredményeit tekintve a Fareston-t szedd betegek korében a terapids valaszt mutatok aranya,
a progresszioig eltelt id6 és a talélési aranyok hasonloak voltak, mint a tamoxifent szed6 betegeknél.
Ezt a negyedik vizsgalat is megerdsitette.

Milyen kockazatokkal jar a Fareston alkalmazasa?

A Fareston alkalmazésa sordn eléforduld leggyakoribb mellékhatasok (10 betegbdl tobb mint 1-nél
fordult el6): a héhullamok és a verejtékezés. A Fareston hasznalatahoz kapcsolododan jelentett 0sszes
mellékhatast illetden olvassa el a betegtajékoztatot!

A Fareston nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik talérzékenyek (allergidsak) lehetnek a
toremifennel vagy a készitmény barmely mas Osszetevdjével szemben. Nem alkalmazhatd hossza tavi
kezelésként endometrium hyperplasia (a méhnyalkahartya megvastagodasa), illetve sulyos
majbetegség esetén. A Fareston nem alkalmazhato olyan betegeknél, akik ,,QT-megnyulasban” (a sziv
elektromos aktivitasainak megszakadasa), elektrolit-haztartasi zavarban (megvaltozott sdszintek a
vérben), kiilondsen hypokalémidban (alacsony kaliumszint), bradikardiaban (nagyon lassu szivritmus),
szivelégtelenségben (a sziv nem képes elegendd vért kdrbejuttatni a szervezetben) szenvednek,
valamint akiknél szimptomatikus aritmia fordult eld, illetve akik egyéb olyan gyogyszert szednek,
amely QT-megnyulast okozhat. E gyogyszerek listajat lasd a betegtajékoztatoban.

Miért engedélyezték a Fareston forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta, hogy az dsztrogén-
receptor pozitiv tumorban szenvedd ndbetegek korében a Fareston alkalmazasanak eldnyei és
kockazatai a tamoxifenéhez hasonloak. Ezért a bizottsag ugy dontott, hogy a Fareston eldnyei a
posztmenopauza idészakaban 1évo betegek hormonfiiggd, attétes mellrakjanak elsé vonalbeli
hormonkezeléseként alkalmazva meghaladjak a kockazatokat. A bizottsag javasolta a Fareston-ra
vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Fareston-nal kapcsolatos egyéb informacio:

1996. februar 14-én az Eurdpai Bizottsag a Fareston-ra vonatkozéan megadta az Eurdpai Uni6 egész
teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A forgalomba hozatali engedélyt 2001. februar 14-
én €s 2006. februar 14-én megujitottak. A forgalomba hozatali engedély jogosultja az Orion
Corporation.

A Fareston-ra vonatkozo teljes EPAR itt talalhato.

Az osszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 03-2009.
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