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Fylrevy (bsztetrol)
A Fylrevy-re vonatkozd kozérthetd attekintés és az EU-ban valé
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusd gydgyszer a Fylrevy és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Fylrevy-t hormonpotlo kezelésre (HRT) alkalmazzak olyan néknél, akik menopauzan estek at, hogy
enyhitsék a n6i hormon 6sztrogén alacsony vérszintje altal okozott tiineteket, példaul a h6hulldmokat.

Olyan noknél alkalmazzak, akiknek a méhét nem tavolitottak el, és akiknek legalabb 12 hénapja nem
volt menstruacids idészaka, valamint olyan néknél, akiknek a méhét eltavolitottak.

A Fylrevy hatéanyaga az osztetrol.
Hogyan kell alkalmazni a Fylrevy-t?

A Fylrevy csak receptre kaphaté. Tabletta formajaban kaphatd, amelyet szajon at, naponta egyszer,
kérulbelll ugyanabban az idépontban kell bevenni. Olyan nék esetében, akiknek még van méhik, az
orvos egy progesztogén hormont tartalmazé gydgyszert is fel fog irni, amelyet a Fylrevy-val egyutt kell
szedni. A Fylrevy két hataser0sségben kaphatd, és az orvosnak mindig a tlinetek enyhitéséhez
szlikséges legrovidebb id6tartamra kell felirnia a legalacsonyabb hatasos doézist.

A Fylrevy alkalmazaséaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Fylrevy?

Menopauza soran cstkken az 6sztrogénszint, ami olyan tiinetekhez vezethet, mint a h6hullamok.

A Fylrevy hatbéanyaga, az 6sztetrol, egy, a n6knél a terhesség soran természetesen jelen 1évé
Osztrogén szintetikus (mesterségesen eldallitott) valtozata. A gydgyszer azaltal fejti ki hatasat, hogy
pétolja az 6sztrogén hormont, amelyet a szervezet mar nem termel a menopauza utan, ezaltal segit
enyhiteni a menopauzaval 6sszefligg6 tineteket, példaul a héhullamokat.
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Milyen el6nyei voltak a Fylrevy alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Két, 1225 n6 részvételével végzett f6 vizsgalat igazolta, hogy a Fylrevy hatasos a menopauzaval
0sszefliggd hohulldmok szamanak és sulyossaganak csokkentésében.

Az elsé vizsgalatban 12 hetes kezelést kovetden a heti kézepesen sulyos vagy sulyos héhullamok
atlagos szama korulbellil 60-nal csdokkent az alacsony dozisu Fylrevy-t szed6 néknél, és 66-tal a magas
dézist szed6knél, szemben a placebdt (hatéanyag nélkili kezelést) szedé néknél tapasztalt 43-mal. A
Fylrevy-t szedd n6k a hGhulldamok sulyossaganak nagyobb mértéki javulasardl is beszamoltak, mint a
placebdt szedd nok.

A masodik vizsgdlatban 12 hetes kezelést kovetéen az alacsony és magas dozisu Fylrevy-t szedd
noknél a heti kozepesen sulyos vagy sulyos héhulldmok atlagos szama 58-cal, illetve 61-gyel csokkent,
szemben a placebdt szedé n6knél tapasztalt 45-tel.

Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar a Fylrevy alkalmazasa?

A Fylrevy alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatés és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdban talalhatd.

A Fylrevy leggyakoribb mellékhatasai (10 n6 kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a mell érzékenysége
és a mellfdjdalom.

Azoknak a néknek az esetében, akik mar atestek a menopauzan, a méhik még megvan és legalabb 12
hénapig nem volt menstruacidjuk, a 100 mg progeszteronnal kombinaciéban alkalmazott Fylrevy
leggyakoribb mellékhatasai (10 né kozll tobb mint 1-nél jelentkezhet) az endometrium (a méhet
boritd szovet) megvastagodasa és a hivelyi vérzés. Rendellenes proliferativ endometrium (a
méhnyalkahartya kéros novekedése) 10 n6 kozil legfeljebb 1-nél jelentkezhet.

A Fylrevy nem alkalmazhatoé olyan néknél, akiknek:

o mellrdkja vagy 6sztrogénre érzékeny daganatos betegsége (példaul a méh nyalkahartyajat érintd
daganata) van, volt kordbban vagy jelenleg feltételezik, hogy ilyen daganatos betegsége all fenn;

e koros hlivelyvérzése van, amelynek okat nem diagnosztizaltak, vagy ha a méh nyalkahartyajanak
tulzott vastagodasa van, amelyet nem kezelnek;

e jelenleg vagy korabban el6fordult vérrogproblémai vannak, beleértve a vénakban kialakult
vérrogoket (példaul mélyvénas trombozist vagy tidéembdliat), olyan allapotokat, amelyek novelik
a véralvadas valdszinliségét, vagy az artériakban kialakuld vérrogok altal okozott sulyos
betegségeket (példaul szivrohamot vagy szélltést);

e sllyos majbetegsége van vagy volt kordabban, és a majfunkcids értékek nem tértek vissza a
normalis szintre;

e a porfirianak nevezett, ritka 6rokletes vérképzOszervi betegsége van.

Miért engedélyezték a Fylrevy forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Fylrevy hatasosnak bizonyult a menopauzan atesett néknél jelentkez6 héhullamok kezelésében. A
Fylrevy mellékhatdsait kezelhetOnek tartottdk. Az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség megallapitotta, hogy a
Fylrevy alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-
ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Fylrevy biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Fylrevy biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi eldirasban és a
betegtajékoztatoban.

A Fylrevy alkalmazasaval kapcsolatban felmerul6 informaciokat — hasonléan minden mas gyogyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Fylrevy alkalmazasaval 0sszefliggésben jelentett feltételezett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Fylrevy-vel kapcsolatos egyéb informacio

A Fylrevy-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fylrevy.
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