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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Faslodex
fulvestrantas

Sis dokumentas yra Faslodex Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Faslodex.

Praktinés informacijos apie Faslodex vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis j
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Faslodex ir kam jis vartojamas?

Faslodex — tai antiestrogeninis vaistas, kuriuo gydomi toliau nurodyti pacientai, kuriems diagnozuotas
pazengusios stadijos arba metastazaves (| kitas k@ino dalis iSplites) krities vézys:

e moterys po menopauzeés, kurioms diagnozuotas vadinamasis estrogeny receptoriams teigiamas
kraties vézys ir kurios anksciau nebuvo gydytos hormoniniais vaistiniais preparatais arba kurioms
vézys atsinaujino po gydymo kitais antiestrogenais;

e moterys, kurioms diagnozuotas vadinamasis hormony receptoriams (HR) teigiamas, Zzmogaus
epidermio augimo faktoriaus receptoriams Nr. 2 (HER-2) neigiamas krities vézys ir kurios anksciau
buvo gydytos hormoniniais vaistiniais preparatais. Sios rasies krities veZiu sergancioms moterims
Faslodex skiriamas kartu su palbociklibu (kitu vaistu nuo vézio).

Faslodex sudétyje yra veikliosios medziagos fulvestranto.
Kaip vartoti Faslodex?

Faslodex tiekiamas uZpildytuose SvirkStuose injekcinio tirpalo forma (250 mg). Rekomenduojama
vaisto dozé — 500 mg kartg per ménesj. Pragjus 2 savaitéms po pirmos dozeés, skiriama papildoma
500 mg dozé. Vaisto doze sudaro dvi injekcijos, kurios per 1—-2 min. susvirkS¢iamos | abiejy pusiy
sédmeny raumenis.
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Faslodex galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip veikia Faslodex?

Daugumos rasiy krities vézio augima skatina tai, kad hormonas estrogenas jungiasi prie véziniy
Igsteliy pavirSiuje esanciy taikiniy (receptoriy). Veiklioji Faslodex medziaga fulvestrantas yra
antiestrogenas. Dél jo poveikio estrogenai negali prisijungti prie lasteliy pavirSiuje esanciy receptoriy ir
daugelis estrogeny receptoriy sunaikinami. Taigi estrogenas nebestimuliuoja veéziniy lasteliy augimo ir
dél to sulétéja naviko augimas.

Kokia Faslodex nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus penkis pagrindinius tyrimus nustatyta, kad Faslodex veiksmingai padejo pailginti pacienty
iSgyvenimo ligai neprogresuojant trukme.

Dviejuose i$ Siy tyrimy, kuriuose dalyvavo 851 moteris, nustatyta, kad Faslodex buvo toks pat
veiksmingas kaip ir kitas vaistas anastrazolas: moterys, kurioms buvo skiriamas Faslodex, ligai
neprogresuojant iSgyveno vidutinisSkai 5,4 meénesius, palyginti su 4,1 ménesiais, kai buvo vartojamas
anastrazolas.

Atlikus treciajj tyrima, kuriame dalyvavo 736 moterys, nustatyta, kad didesné 500 mg dozé yra
veiksmingesné nei 250 mg: moterys, kurioms buvo skiriama didesné dozé, ligai neprogresuojant
iSgyveno vidutiniSkai 6,5 ménesius, palyginti su 5,5 ménesiais, kai buvo skiriama mazesné dozé.

Ketvirtajame tyrime, kuriame dalyvavo 462 moterys, kurioms diagnozuotas paZengusios stadijos arba
metastazaves kriities vézys ir kurios nebuvo gydomos taikant hormony terapija, nustatyta, kad
Faslodex gydytos moterys (500 mg karta per ménesj) ligai neprogresuojant iSgyveno vidutiniskai
16,6 ménesiy, palyginti su 13,8 ménesiais, kai moterys buvo gydomos anastrazolu.

Galiausiai atlikus tyrimg, kuriame buvo tiriamas Faslodex ir palbociklibo derinio naudojimas gydant 521
moterj, kurioms diagnozuotas hormony receptoriams (HR) teigiamas, Zmogaus epidermio augimo
faktoriaus receptoriams Nr. 2 (HER-2) neigiamas pazengusios stadijos arba metastazaves krities
vézys, nustatyta, kad Faslodex ir palbociklibo deriniu gydytos moterys ligai neprogresuojant iSgyveno
vidutiniskai 9,2 ménesius, palyginti su 3,8 ménesiais, kai moterims buvo skiriamas vien tik Faslodex.

Kokia rizika siejama su Faslodex vartojimu?

Kai Faslodex vartojamas vienas, dazniausias Salutinis poveikis (pasireiSkia daugiau nei 1 pacientui i$
10) yra reakcijos injekcijos vietoje (pvz., skausmas arba uzdegimas), silpnumas, pykinimas ir
padidéjes kepeny fermenty kiekis kraujyje (kepeny funkcijos sutrikimy pozymis). Kai Faslodex
vartojamas kartu su palbociklibu, daZniausias jo Salutinis poveikis (pasireiSkia daugiau nei 2
pacientams i$ 10) yra mazas baltyjy ir raudonujy kraujo lasteliy kiekis, mazas trombocity skaicius,
infekcijos, nuovargis, pykinimas, stomatitas (burnos gleivinés uzdegimas) ir viduriavimas. DaZniausias
sunkus Salutinis poveikis buvo mazas baltujy ir raudonuyjy kraujo lasteliy kiekis, mazas kraujo
trombocity skaicius, infekcijos, padidéjes kepeny fermenty kiekis ir nuovargis.

Faslodex negalima skirti nésciosioms ar zindyvéms arba pacientéms, sergancioms sunkia kepeny liga.
ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy, apie kuriuos pranesta gydant Faslodex, sgrasg galima
rasti pakuotés lapelyje.
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Kodél Faslodex buvo patvirtintas?

Tyrimuose nustatyta, kad antiestrogeninis vaistas Faslodex yra veiksmingas siekiant pailginti
pacienciy, kurioms diagnozuotas estrogeny receptoriams teigiamas kriities vézys, iSgyvenimo ligai
neprogresuojant trukme. Be to, vaistas yra veiksmingas skiriant jj kartu su palbociklibu pacientéms,
kurioms diagnozuotas HR teigiamas, HER-2 neigiamas krities vézys. Europos vaisty agentdra priéjo
prie iSvados, kad tyrimuose nustatyta Faslodex teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir
rekomendavo suteikti jo registracijos pazymeéjima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Faslodex
vartojima?

Siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Faslodex vartojima, | preparato charakteristiky santraukg ir
pakuoteés lapelj jtrauktos rekomendacijos ir atsargumo priemoneés, kuriy turi laikytis sveikatos
priezilros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Faslodex

Europos Komisija 2004 m. kovo 10 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Faslodex registracijos
pazymejima.

ISsamy Faslodex EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Faslodex rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2018-01.
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