EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/342493/2023
EMEA/H/C/005898

Orserdu (elakesztrant)
Az Orserdu-ra vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer az Orserdu és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Orserdu egy daganatellenes gydgyszer, amelyet lokalisan elérehaladott vagy attétes (a szervezet
mas részeire is atterjedt) emlédaganatban szenvedd, a menopauzan mar atesett nok, illetve férfiak
kezelésére alkalmaznak.

Az Orserdu csak akkor alkalmazhato, ha a daganatsejtek felliletén megtalalhatok az 6sztrogénhormon
receptorai (célreceptorok) (6sztrogénreceptor- (ER-) pozitiv), és nem tartalmazzak nagy
mennyiségben a HER2-nek nevezett human epidermalis ndvekedési faktor receptort (HER2-negativ),
tovabba amennyiben a daganatsejtek igazoltan hordoznak bizonyos mutacidkat (elvaltozasokat) az
ESR1 nevl génben. Az Orserdu-t olyan betegeknél alkalmazzak, akiknek a daganata legaldbb egy
hormonkezelésre — beleértve a CDK 4/6 gatldk csoportjaba tartozo gydgyszerrel végzett kezelést is -
nem reagalt, vagy azt kdvetden tovabb sulyosbodott.

Az Orserdu hatéanyaga az elakesztrant.
Hogyan kell alkalmazni az Orserdu-t?

Az Orserdu csak receptre kaphatod, és a kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban jartas
orvosnak kell megkezdenie.

Az Orserdu szajon at, naponta egyszer alkalmazandd tabletta formajaban kaphatoé. A kezelést addig
kell folytatni, amig az a betegre kedvez6 hatassal van, vagy amig a mellékhatasok kezelhetetlenné
nem valnak.

Az Orserdu alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatét, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Orserdu?

Az emldédaganat ER-pozitiv tipusaban a daganatsejtek névekedését az 6sztrogénhormon serkenti,
amikor a daganatsejteken 1év6 receptorokhoz kotédik. Az Orserdu hatéanyaga, az elakesztrant gatolja
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ezeknek a receptoroknak a m(ikodését és elpusztitja azokat; ennek kdvetkeztében az 6sztrogén mar
nem serkenti ezeknek a daganatsejteknek a névekedését, ami lelassitja a daganat névekedését.

Milyen elényei voltak az Orserdu alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Orserdu-t egy f6 vizsgdlatban tanulmanyoztak, amelyben 478, ER-pozitiv, HER2-negativ
eml6daganatban szenvedd olyan beteg vett részt, akiknek a daganata terjedni kezdett, illetve kitjult
vagy nem reagalt legalabb egy korabbi kezelésre. A vizsgdlat azt mutatta, hogy azok az Orserdu-val
kezelt betegek, akiknek a daganatseijtjei az ESR1 mutaciét hordoztak, atlagosan 3,8 hdnapig éltek a
betegségik sllyosbodasa nélkil, mig a standard kezelésben részeslilt betegeknél ez az idétartam 1,9
honap volt.

Milyen kockazatokkal jar az Orserdu alkalmazasa?

Az Orserdu alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Az Orserdu leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a hanyinger, a
csokkent étvagy, a megnovekedett triglicerid- és koleszterinszint a vérben, a hanyas, a faradtsag, az
emésztési zavarok, a hasmenés, a hatfajas, az izlileti fajdalom, a székrekedés, a fejfajas, a
hohullamok, a hasi fajdalom, a vérszegénység (a vorosvérsejtek alacsony szintje), az alanin- és az
aszpartat-aminotranszferaz, illetve a kreatinin emelkedett vérszintje (maj-, illetve veseproblémak
jele), valamint a kalcium, a natrium és a kalium csokkent vérszintje.

Miért engedélyezték az Orserdu forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Orserdu hatasosnak bizonyult a betegség sulyosbodasaig eltelt id6 meghosszabbitasaban az
el6rehaladott vagy attétes ER-pozitiv és HER2-negativ eml6daganatban szenved6 és az ESR1 mutaciot
hordozé betegeknél. Az Orserdu biztonsagossaga hasonld az ugyanebbe az osztalyba tartozé egyéb
gyogyszerekéhez, és a mellékhatasok kezelhetének tekintheték. Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség
megallapitotta, hogy az Orserdu alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért a
gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhet6.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Orserdu biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Orserdu biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatoban.

Az Orserdu alkalmazasaval kapcsolatban felmerilé informaciokat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Orserdu alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében
a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

Az Orserdu-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Orserdu-val kapcsolatban tovabbi informécié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/orserdu.

Orserdu (elakesztrant)
EMA/342493/2023 2/2


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/orserdu

	Milyen típusú gyógyszer az Orserdu és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni az Orserdu-t?
	Hogyan fejti ki hatását az Orserdu?
	Milyen előnyei voltak az Orserdu alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár az Orserdu alkalmazása?
	Miért engedélyezték az Orserdu forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban az Orserdu biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	Az Orserdu-val kapcsolatos egyéb információ

