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RAPPORT TA’ VALUTAZZJONI PUBBLIKA EWROPEW (EPAR)
FARESTON

Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport ta’ Valutazzjoni Pubblika Ewropew (EPAR). Huwa
Jjispjega kif il-Kumitat dwar Prodotti Medicinali ghal Uzu mill-Bniedem (CHMP) evalwa l-istudji
li saru, biex wasal ghar-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar l-uzu ta’ din il-medicina.

Jekk tehtieg aktar informazzjoni dwar il-kundizzjoni medika tieghek jew dwar il-kura tieghek,
aqra I-Fuljett ta’ Taghrif (ukoll parti mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.
Jekk trid aktar informazzjoni fuq il-bazi tar-rakkomandazzjonijiet tal-CHMP, aqra d-diskussjoni
Xjentifika (ukoll parti mill-EPAR).

X’inhu Fareston?
Fareston huwa medi¢ina li fiha s-sustanza attiva toremifene. Huwa disponibbli bhala pilloli bojod,
tondi (60 mg).

Ghalxiex jintuza Fareston?

Fareston jintuza ghat-trattament ta’ kancer tas-sider metastatiku dipendenti fuq l-ormoni f’nisa li jkunu
gabzu l-menopawsa. ‘Metastatiku’ jfisser li I-kancer ikun infirex ghal partijiet ohra tal-gisem. Fareston
mhux rakkomandat ghal pazjenti b’tumuri negattivi ghar-ricetturi tal-estrogenu (fejn ic-celloli tal-
kancer ma jkollhomx ricetturi ghall-ormon tal-estrogenu fuq il-wic¢ taghhom).

Din il-medic¢ina tista’ tinkiseb biss b’ricetta tat-tabib.

Kif jintuza Fareston?
Id-doza rakkomandata ta’ Fareston hija pillola wahda kuljum. Huwa ghandu jintuza b’kawtela
f’pazjenti li ghandhom problemi bil-fwied taghhom.

Kif jahdem Fareston?

Hafha tipi ta’ kancer tas-sider jikbru b’rispons ghall-ormon tal-estrogenu. Is-sustanza attiva f’Fareston,
toremifene, hija antiestrogenu. Hija tagbad mar-ricetturi tal-estrogenu fuq il-wic¢ tac-celloli, fejn I-
effett prin¢ipali taghha huwa li timblokka I-effetti tal-ormon. B’rizultat ta’ dan, i¢-¢elloli ta’ tumur ma
jigux stimulati biex jikbru mill-estrogenu u t-tkabbir tat-tumur jigi mnaqqas.

Kif gie studjat Fareston?

L-effetti ta’ Fareston gew ittestjati I-ewwel darba f"mudelli sperimentali qabel ma gew studjati fil-
bniedem.

Fareston gie studjat 1,869 mara b’kancer tas-sider wara l-menopawsa f’erba’ studji prin¢ipali. L-
effetti ta” Fareston gew imqabbla ma’ dawk ta’ tamoxifen (anti-estrogenu ichor uzat ghat-trattament
tal-kancer tas-sider). Il-kejl prin¢ipali tal-effika¢ja kienu r-rata ta’ rispons (in-numru ta’ pazjenti li t-
tumuri taghhom irrispondew ghat-trattament), iz-zmien ghall-progressjoni (it-tul taz-zmien sakemm il-
marda marret ghall-aghar) u s-sopravivenza.

X’benefi¢éju wera Fareston waqt l-istudji?
L-eftikacja ta’ Fareston u tamoxifen kienu ekwivalenti. Meta wiehed ihares lejn ir-rizultati tal-akbar
tliet studji prin¢ipali mehudin flimkien, il-pazjenti li hadu Fareston kellhom rati ta’ rispons, zmien
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ghall-progressjoni u rati ta’ sopravivenza simili ghal dawk ta’ pazjenti li jichdu tamoxifen. Dan kien
ikkonfermat fir-raba’ studju.

X’inhu r-riskju asso¢jat ma’ Fareston?

L-aktar effetti sekondarji komuni b’Fareston (dehru f’aktar minn 1 minn kull 10 pazjenti) huma
fwawar u perspirazzjoni. Ghal-lista kompleta tal-effetti sekondarji kollha rrappurtati b’Fareston, ara 1-
Fuljett ta’ Taghrif.

Fareston m’ghandux jintuza f’nies li jistghu jkunu sensittivi zzejjed (allergici) ghal toremifene jew
ghal xi wahda mis-sustanzi I-ohra. Fareston m’ghandux jintuza fit-tul f’pazjenti li jkollhom iperplasija
ta’ endometriju (tahxin tal-kisja tal-guf) jew problemi serji tal-fwied. Fareston ma ghandux jintuza
f’pazjenti li jbatu minn ‘prologament QT’ (sfaxxar tal-attivita elettrika tal-qalb), disturbi tal-elekrolite
(bdil fil-livelli tal-melh fid-demm) specjalment ipokalemija (livelli baxxi tal-potassju), bradikardija
(rata baxxa hafna tat-tahbit tal-qalb), kollass tal-qalb (nuqqas ta’ kapacita tal-qalb li tippompja demm
bizzejjed ghal bqija tal-gisem) jew storja ta’ arritmiji sintomatici (ritmi tal-qalb mhux normali), jew
f’pazjenti li jiehdu medic¢ini ohrajn li jikkawwzaw ukoll il-prolongament QT. Il-lista shiha ta' dawn il-
medicini tinsab fil-Fuljett ta' Taghrif.

Ghaliex gie approvat Fareston?

[I-Kumitat dwar Prodotti Medi¢inali ghal Uzu mill-Bniedem (CHMP) ikkonkluda li I-benefi¢¢ji u r-
riskji ta’ Fareston kienu komparabbli ma’ dawk ta’ tamoxifen f’nisa li kellhom tumuri pozittivi ghar-
ricetturi tal-estrogenu. Ghalhekk, il-Kumitat iddec¢ieda li I-benefic¢ji ta’ Fareston huma akbar mir-
riskji tieghu ghat-trattament ormonali inizjali ta’ kancer tas-sider metastatiku dipendenti fuq l-ormoni
f’nisa li gabzu l-menopawsa. I1-Kumitat irrakkomanda li Fareston jinghata l-awtorizzazzjoni ghat-
tqeghid fis-suq.

Taghrif iehor dwar Fareston:

[I-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida madwar I-Unjoni Ewropea
kollha ghal Fareston fl-14 ta’ Frar 1996. L-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq giet imgedda fl-14 ta’
Frar 2001 u fl-14 ta’ Frar 2006. 1d-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq hija Orion
Corporation.

L-EPAR shih ghal Fareston jista’ jinstab hawn.

Dan is-sommarju kien aggornat lI-ahhar £°03-2009.
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