Wc European Medicines Agency

EMEA/H/C/91

EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
FARESTON

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias
vaistinio preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia iSsamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bitkle arba gydyma, perskaitykite
pakuotés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités § savo gydytojq ar vaistininkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (EPAR dalis).

Kas yra Fareston?
Fareston — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos toremifeno. Jis gaminamas baltomis
apskritomis tabletémis (60 mg).

Kam vartojamas Fareston?

Fareston naudojamas nuo hormony priklausomam metastazavusiam motery po menopauzés kriities
véziui gydyti. Metastazaves — tai vézys, kurio lastelés i§ pirminio Zidinio i$plitusios i kitas organizmo
dalis. Fareston nerekomenduojama vartoti pacientéms, kuriy vézio lasteliy pavirsiuje néra hormono
estrogeno receptoriu.

Vaisto galima isigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Fareston?
Rekomenduojama Fareston paros dozé yra viena tableté. Pacientés, turinCios kepeny funkcijos
sutrikimy, vaisto turi vartoti atsargiai.

Kaip veikia Fareston?

Daugumos rusiy kriities vézys iSsivysto dél hormono estrogeno poveikio. Veiklioji Fareston medziaga,
toremifenas, yra antiestrogenas. Prisijunges prie lasteliy pavirSiuje esanciy estrogeno receptoriy, jis
slopina hormono poveiki. D¢l Sios prieZasties estrogenas neskatina naviko lasteliy augimo, ir naviko
augimas sulétéja.

Kaip buvo tiriamas Fareston?

Pirmiausia Fareston poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tuomet tirtas jo
poveikis Zmonéms.

I§ viso atlikti keturi pagrindiniai Fareston tyrimai, kuriuose dalyvavo 1 869 metastazavusiu kriities
véziu sergancios moterys po menopauzés. Fareston poveikis buvo lyginamas su tamoksifeno (kito
antiestrogeno, naudojamo kriities véziui gydyti) poveikiu. Pagrindiniai veiksmingumo rodikliai buvo
atsakas 1 gydyma (pacienciy, kuriy navikas reagavo i gydyma, skaicius), laikas, kuri liga neprogresavo
(laikas iki ligos patiméjimo), ir iSgyvenimo laikas.
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Kokia Fareston nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Fareston ir tamoksifeno veiksmingumas buvo vienodas. Bendrai jvertinus trijy placiausiy pagrindiniy
tyrimy rezultatus, nustatyta, kad Fareston ir tamoksifena vartojusiy pacienciy atsakas i gydyma, laikas,
kuri liga neprogresavo, ir iSgyvenimo laikas buvo panasiis. Tai patvirtino ir ketvirtojo tyrimo iSvados.

Kokia rizika siejama su Fareston vartojimu?

Dazniausi gydymo Fareston Salutiniai reiSkiniai (pastebéti daugiau kaip 1 pacientei i§ 10) yra karscio
antpliidziai ir prakaitavimas. I§samy visy $alutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Fareston,
sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Fareston negalima vartoti pacientéms, kurios gali bti itin jautrios (alergiskos) toremifenui ar bet
kuriai kitai sudétinei medziagai. Ilgalaikis Fareston vartojimas nerekomenduojamas pacientéms,
turin¢ioms endometriumo hiperplazija (gimdos gleivinés iSves¢jima) arba sunkiy kepeny veiklos
sutrikimy. Fareston negalima vartoti pacientéms, kuriy pailgéjes QT intervalas (sutrikusi Sirdies
elektriné veikla), sutrikusi elektrolity apykaita (pasikeitgs drusky kiekis kraujyje), ypac sergancios
hipokalemija (mazas kalio kiekis kraujyje), bradikardija (labai létas Sirdies ritmas), Sirdies
nepakankamumu (Sirdies negalé¢jimas organizmo audiniy tinkamai apriipinti krauju) arba kurios yra
anksciau sirgusios simptomine aritmija (sutrikusiu Sirdies ritmu), arba pacientéms, vartojanc¢ioms
vaistus, dél kuriy gali pailgéti QT intervalas. Visa $iy vaistiniy preparaty sarasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Fareston buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Fareston, vartojamo kriities
véziu, kurio lasteliy pavirsiuje yra estrogeno receptoriy, sergancioms moterims gydyti, naudos ir
rizikos santykis yra panasus i tamoksifeno. Todél Komitetas nusprendé, kad Fareston, naudojamo
pradiniam pacienc¢iy po menopauzés nuo hormonu priklausomo metastazavusio kriities vézio gydymui,
teikiama nauda didesné uz jo keliama rizika. Komitetas rekomendavo suteikti preparato Fareston
rinkodaros teise.

Kita informacija apie Fareston:

Europos Komisija 1996 m. vasario 14 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancia preparato
Fareston rinkodaros teisg. Rinkodaros teisé atnaujinta 2001 m. vasario 14 d. ir 2006 m. vasario 14 d.
Rinkodaros teisés turétojas yra bendrove ,,Orion Corporation®.

Issamy Fareston EPAR galima rasti Cia.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2009-03.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/fareston/fareston.htm
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