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Orserdu (elacestrants)
Orserdu parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Orserdu un kapec tas lieto?

Orserdu ir pretvéza zales, ko lieto, lai sievietém un virieSiem pécmenopauzes perioda arstétu krits
vézi, kas ir lokali progreséjis vai ir metastatisks (izplatijies uz citam kermena dalam).

Orserdu var lietot tikai tad, ja uz v&za Slinu virsmas ir hormona estrogéna receptori (mérki) (vézis ir
estrogénreceptoru pozitivs, ER pozitivs) un tam nav liela daudzuma cilvéka epidermas augsanas
faktora receptora, ko dévé par HER2 (vézis ir HER2 negativs). Jabit arl pieradijumam, ka véza Stinam
ir specifiska mutacija (izmainas) géna, ko dévé par ESR1. Orserdu tiek lietotas pacientiem, kuriem
VEzis nav readgjis uz vismaz vienu hormonu terapiju vai ir progreséjis péc vismaz vienas hormonu
terapijas, ieskaitot zales, kas pieder CDK 4/6 inhibitoru klasei.

Orserdu satur aktivo vielu elacestrantu.

Ka lieto Orserdu?

Orserdu var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak arstam ar pieredzi pretvéza zalu
lietoSana.

Orserdu ir pieejamas iek3kigi lietojamu tableSu veida vienreiz diena. Arsté3ana ir jaturpina tik ilgi,
kameér pacientam no tas ir ieguvums vai blakusparadibas kl|ast nekontroléjamas.

Papildu informaciju par Orserdu lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Orserdu darbojas?

ER pozitivs krits vézis sanem stimulu augt, kad hormons estrogéns piesaistas véza Sinu receptoriem.
Orserdu aktiva viela elacestrants bloké un iznicina Sos receptorus, ka rezultata estrogéns vairs
nestimulé So véza Sinu augsSanu un véza augsana paléninas.
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Kadi Orserdu ieguvumi atklati petijumos?

Orserdu tika pétitas viena pamatpétijuma, iesaistot 478 pacientus ar ER pozitivu, HER2 negativu krits
Vvézi, kas sacis izplatities, un kuriem vézis bija recidivéjis vai nebija readéjis uz vismaz vienu
ieprieks€ju terapiju. P&tljuma tika pieradits, ka no pacientiem, kuru véza stinam bija ESR1 mutacija, ar
Orserdu arstétie pacienti bez slimibas progreséSanas nodzivoja vidéji 3,8 meénesus, salidzinot ar

1,9 ménesiem pacientiem, kuri sanéma standarta terapiju.

Kads risks pastav, lietojot Orserdu?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Orserdu, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Orserdu blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir slikta ddsa
(nelabums), samazinata éstgriba, paaugstinats tauku un holesterina limenis asinis, vemsana,
nogurums, dispepsija (gremosanas traucéjumi), caureja, muguras sapes, sapes locitavas, aizcietéjums,
galvassapes, karstuma vilni, sdpes védera, anémija (zems sarkano asinsstnu limenis), paaugstinats
alanin- un aspartataminotransferazes (aknu darbibas traucéjumu pazimes) vai kreatinina (nieru
darbibas traucéjumu pazimes) limenis asinis un samazinats kalcija, natrija un kalija ITmenis asinis.

Kapéc Orserdu ir registrétas ES?

Tika pieradits, ka Orserdu efektivi palielina laiku pirms slimibas progreséSanas pacientiem ar

ER pozitivu un HER2 negativu krits vézi, kas ir progreséjis vai izplatijies un kam ir ECR1 mutacija.
Orserdu droSums atbilst citu tas pasas klases zalu droSumam, un to blakusparadibas tiek uzskatitas
par kontroléjamam. Tapéc Eiropas Zalu adentira noléma, ka ieguvums, lietojot Orserdu, parsniedz So
zalu radito risku un zales var redistrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Orserdu lietosanu?

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

Tapat ka par visam zalém, dati par Orserdu lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Orserdu
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Orserdu

Sikaka informacija par Orserdu ir atrodama adentiiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/orserdu.

Orserdu (elacestrants)
EMA/342493/2023 2/2. lappuse


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

	Kas ir Orserdu un kāpēc tās lieto?
	Kā lieto Orserdu?
	Kā Orserdu darbojas?
	Kādi Orserdu ieguvumi atklāti pētījumos?
	Kāds risks pastāv, lietojot Orserdu?
	Kāpēc Orserdu ir reģistrētas ES?
	Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Orserdu lietošanu?
	Cita informācija par Orserdu

