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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Faslodex
fulvestrants

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Faslodex. Taja ir paskaidrots,
ka adgentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Faslodex lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Faslodex lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietoSanas
instrukcija vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Faslodex un kapéc tas lieto?

Faslodex ir pretestrogénu lidzeklis, ko lieto, lai arstétu progreséjusu vai metastatisku krits vézi (vézi,
kas ir sacis izplatities uz citam kermena dalam) Ssadam pacientém:

e sievietém p&c menopauzes ar kriits véza veidu, ko dévé par “estrogénreceptoru pozitivu vézi”,
kuras ieprieks nav sanémusas hormonu terapiju vai kuram vézis ir atgriezies péc arstésanas ar
citam pretestrogénu zalém;

e sievietém ar krits véza veidu, ko dévé par “hormonreceptoru (HR) pozitivu, cilvéka epidermas
aug3anas faktora receptoru-2 (HER-2) negativu vézi”, kuras ieprieks sanémusas hormonu terapiju.
Sievietém ar Sada veida kriits vézi Faslodex lieto kombinacija ar palbociklibu (citam pretvéza
zalém).

Faslodex satur aktivo vielu fulvestrantu.
Ka lieto Faslodex?
Faslodex ir pieejamas ka skidums injekcijam pilnslircés (250 mg). Ieteicama deva ir 500 mg vienu reizi

meéenesi un papildu 500 mg deva divas ned€las péc pirmas devas. Devu ievada ka divas secigas
injekcijas sézas muskuli, katru no tam ievadot vienas vai divu mintsu garuma.
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Faslodex var iegadaties tikai pret recepti.
Ka Faslodex darbojas?

Lielakajai dalai krits véza veidu augsana tiek stimuléta, kad hormons estrogéns piesaistas mérkiem
(receptoriem) uz véza Stinu virsmas. Faslodex aktiva viela fulvestrants ir pretestrogénu lidzeklis. Tas
bloké estrogéna receptorus uz Sinu virsmas un samazina estrogéna receptoru skaitu. Tadéjadi
estrogéns nestimulé véza Sinu augsSanu, un audzé&ja augsana paléninas.

Kadas bija Faslodex prieksrocibas sajos pétijumos?

Piecos pamatpétijumos tika pieradits, ka Faslodex efektivi pagarina paciensu dzivildzi bez slimibas
saasinasanas.

Divos no Siem pétijumiem, piedaloties 851 sievietei, tika pieradits, ka Faslodex ir tikpat efektivas ka
citas zales anastrozols: sievietes, kas sanéma Faslodex, bez slimibas saasinasanas nodzivoja vidé&ji
5,4 ménesus, salidzinot ar 4,1 ménesi anastrozola grupa.

Tresaja pétijuma piedalijas 736 sievietes, un tika pieradits, ka augstaka Faslodex deva 500 mg ir
efektivaka neka 250 mg deva: sievietes, kas sanéma augstaku devu, bez slimibas saasinasanas
nodzivoja vid&ji 6,5 ménesus, salidzinot ar 5,5 ménesiem sievietém, kuras sanéma zemaku devu.

Ceturtaja pétijuma piedalijas 462 sievietes ar progreséjusu vai metastatisku krits vézi, kuras ieprieks
nebija sanémusas hormonu terapiju, un tika pieradits, ka ar Faslodex (500 mg vienreiz ménesi)
arstétas sievietes bez slimibas saasinasanas nodzivoja vidéji 16,6 ménesus, salidzinot ar

13,8 ménesiem sievietém, kuras sanéma anastrozolu.

Savukart pétijuma, kur tika pétita Faslodex lietoSana kombinacija ar palbociklibu, piedalijas

521 sieviete ar HR pozitivu, HER2 negativu progreséjusu vai metastatisku kriits vézi, un tika pieradits,
ka ar Faslodex un palbocikliba kombinaciju arstétas sievietes bez slimibas saasinasanas nodzivoja
vidéji 9,2 ménesus, salidzinot ar 3,8 ménesiem sievietém, kuras sanéma tikai Faslodex.

Kads risks pastav, lietojot Faslodex?

Lietojot atseviski, visbiezakas Faslodex blakusparadibas (kas novérotas vairak neka 1 no

10 pacientém) ir reakcijas injekcijas vieta (pieméram, sapes vai iekaisums), vajums, nelabums (slikta
ddsa) un paaugstinats aknu enzimu limenis asinis (aknu darbibas trauc&jumu pazime). Lietojot
kombinacija ar palbociklibu, visbieZzakas Faslodex blakusparadibas (kas novérotas vairak neka 2 no

10 pacientém) ir zems balto un sarkano asins Stinu skaits, zems trombocitu limenis asinis, infekcijas,
nogurums, nelabums, stomatits (mutes glotadas iekaisums) un caureja. Visbiezakas nopietnas
blakusparadibas ir zems balto un sarkano asins Stinu skaits, zems trombocitu limenis asinis, infekcijas,
paaugstinats aknu enzimu Iimenis un nogurums.

Faslodex nedrikst lietot gratniecém vai sievietém, kuras baro bérnu ar kriati, ka ari pacientém ar
smagu nieru slimibu. Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Faslodex, skatit zalu
lietoSanas instrukcija.

Kapeéec Faslodex tika apstiprinatas?

P&tijumos ir pieradits, ka pretestrogénu zales Faslodex efektivi pagarina dzivildzi bez slimibas
saasinasanas pacientém ar estrogénreceptoru pozitivu krits vézi. Turklat kombinacija ar palbociklibu
Sis zales ir efektivas pacientém ar HR pozitivu, HER-2 negativu krits vézi. Eiropas Zalu agentira
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noléma, ka ieguvums, lietojot Faslodex, parsniedz $o zalu radito risku, un ieteica izsniegt So zalu
registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Faslodex lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Faslodex lietoSanu.

Cita informacija par Faslodex

Eiropas Komisija 2004. gada 10. marta izsniedza Faslodex redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Faslodex EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Lai sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar
Faslodex, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas ari ir EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjauninaja 1.2018.
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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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