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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Faslodex
fulvesztrant

Ez a dokumentum a Faslodex-re vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati Utmutatonak a Faslodex
alkalmazasara vonatkozoan.

Amennyiben a Faslodex alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van szilksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Faslodex és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Faslodex egy 6sztrogén-ellenes hatasu gyogyszer, amelyet el6rehaladott vagy metasztatikus
emldrakban (olyan daganat, amely atterjedt a szervezet mas részeire is) alkalmaznak, az alabbi
betegeknél:

e ,0sztrogén-receptor pozitiv” tipusi emlérakban szenvedd, menopauzan atesett néknél, akik
korabban nem részesiltek hormonteréapiaban, vagy akiknél a daganat kiGjult masik 6sztrogén-
ellenes hatasu kezelést kovetden;

e HR pozitiv, HER-2 negativ” tipusi elmd6rakos néknél, akik kordabban hormonterapiaban
részeslltek. Az ilyen tipusli emlérakban szenved6 néknél a Faslodexet palbociclibbel (masik
rakgyogyszer) kombinacidban alkalmazzak.

A Faslodex hatéanyaga a fulvesztrant.
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Hogyan kell alkalmazni a Faslodex-et?

A Faslodex oldatos injekcié formajaban, el6retoltott fecskend6kben kaphatd (250 mg). Az ajanlott adag
500 mg havonta egyszer, amelyet két héttel az els6 adag beadasa utan egy tovabbi 500 mg-os adag
kovet. Az adagot két injekcidéban kell beadni; egyiket az egyik, masikat a masik farpofa izomzataba,
egy-két perc alatt.

A Faslodex csak receptre kaphato.
Hogyan fejti ki hatasat a Faslodex?

Az emldrak legtobb tipusaban a névekedést az 6sztrogén hormon serkenti a daganatsejteken 1évo
célpontokhoz (receptorok) torténd kotddés segitségével. A Faslodex hatdanyaga, a fulvesztrant, egy
osztrogén-ellenes hatasu gyogyszer. Gatolja a sejteken 1év6 0sztrogén-receptorok miikodését és az
Osztrogén-receptorok szamanak csokkenését okozza. Ennek eredményeként az 6sztrogén nem serkenti
a tumorsejtek névekedését, igy a tumor kevésbé novekszik.

Milyen el6nyei voltak a Faslodex alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Ot f8 vizsgalat azt mutatta, hogy a Faslodex hatasosan hosszabbitotta meg a betegeknél a betegségiik
sulyosbodasaig eltelt id6t.

Ezen vizsgalatok kozil kett6, melyeket 851 né részvételével végeztek el, azt mutatta, hogy a Faslodex
ugyanolyan hatékony, mint egy masik gyogyszer, az anasztrozol: a Faslodex-szel kezelt nék atlagosan
5,4 hénapig éltek a betegség sulyosbodasa nélkill, szemben az anasztrozollal kezelteknél tapasztalt 4,1
hénappal.

Egy harmadik vizsgalatban — 736 n6nél — azt tapasztaltak, hogy a Faslodex 500 mg-os nagyobb dézisa
hatékonyabb, mint a 250 mg-0s: a nagyobb ddzissal kezelt n6k atlagosan 6,5 hénapig éltek a
betegség sulyosbodasa nélkil, szemben az alacsonyabb dézisnal tapasztalt 5,5 hénappal.

A negyedik vizsgdlatban 462, elérehaladott vagy attétes emlGrakban szenvedd, hormonterapidban nem
részesllt n6 vett részt. A vizsgalat soran azt észlelték, hogy a Faslodex-szel (havonta egyszer 500 mg)
kezelt n6k atlagosan 16,6 hdnapig éltek a betegség sulyosbodasa nélkiil, szemben az anasztrozollal
kezelt n6knél tapasztalt 13,8 honappal.

Végil, a Faslodex és palbociclib kombinacié alkalmazasat vizsgalé tanulmany, melyet 521, (HR)-pozitiv
(HER2)-negativ el6rehaladott vagy attétes emlérakban szenvedd né részvételével végezek el, azt
mutatta, hogy a Faslodex és palbociclib kombinacioval kezelt n6k atlagosan 9,2 hoénapig éltek a
betegség sllyosbodasa nélkiil, szemben a csak Faslodex-szel kezelt n6knél tapasztalt 3,8 hdonappal.

Milyen kockazatokkal jar a Faslodex alkalmazasa?

A Faslodex 6nmagaban torténd alkalmazasa esetén a leggyakoribb mellékhatas (10 beteg kozll, tébb
mint 1-nél jelentkezhet) az injekcié beaddsanak helyén jelentkezd reakcio (példaul fajdalom vagy
gyulladas), gyengeség, hanyinger (rosszullét) és a majenzimek emelkedett szintje a vérben
(majproblémak jele). Palbociclibbel kombinacidoban alkalmazva a Faslodex leggyakoribb mellékhatasa
(10 beteg kozil tébb, mint 2-nél jelentkezhet) az alacsony fehér-és vorosvérsejtszam, alacsony
vérlemezkeszam, fertdzés, faradtsag, hanyinger, szajgyulladas (a szajnyalkahartya gyulladasa) és
hasmenés. A leggyakoribb sulyos mellékhatas az alacsony fehér-és vorosvérsejtszam, alacsony
vérlemezkeszam, fert6zés, emelkedett majenzimek és a faradtsag volt.
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A Faslodex-et nem szabad alkalmazni terhes vagy szoptatd néknél, illetve slilyos majbetegségben
szenvedO betegeknél. A Faslodex alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a
korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték a Faslodex forgalomba hozatalat?

A vizsgalatok azt mutattak, hogy a Faslodex — 6sztrogén-ellenes hatast gyégyszer — hatasosan
hosszabbitotta meg az 6sztrogén-receptor pozitiv emlérakos betegeknél a betegségiik stlyosbodasaig
eltelt id6t. Tovabba, a gydgyszer hatékony a HR-pozitiv, HER-2 negativ emlérakos betegeknél
palbociclibbel kombinaciéban alkalmazva. Az Eurdpai Gyogyszeriigyntkség megallapitotta, hogy a
Faslodex alkalmazasanak a vizsgalatok soran tapasztalt elényei meghaladjak a kockazatokat, és
javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Faslodex biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Faslodex biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatéban.

A Faslodex-szel kapcsolatos egyéb informacio:

2004. marcius 10-én az Eurdpai Bizottsag a Faslodex-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Faslodex-re vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhatd: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Faslodex-szel torténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 01-2018.

Faslodex
EMA/507875/2017 3/3 Oldal


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000540/human_med_000786.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000540/human_med_000786.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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