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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Faslodex
fulvestrant

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Faslodex. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni taghha fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu taghha. Dan mhux intiz biex jipprovdi parir prattiku dwar I-uzu ta’ Faslodex.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Faslodex, il-pazjenti ghandhom jagraw il-fuljett ta’ taghrif
jew jikkuntattjaw lit-tabib jew lill-ispizjar taghhom.

X’inhu Faslodex u ghal xiex jintuza?

Faslodex huwa medicina b’antiestrogenu li tintuza biex tikkura kancer tas-sider avvanzat jew
metastatiku (kancer li jkun infirex ghal partijiet ohra tal-gisem) fil-pazjenti li gejjin:

e nisa li jkunu ghaddew mill-menopawza b’tip ta’ kancer tas-sider maghruf bhala “kancer pozittiv
ghar-ricettur estrogenu” li ma hadux kura ormonali precedentement, jew li I-kanc¢er taghhom
irritorna wara kura b’antiestrogenu iehor;

e nisa b'tip ta’ kancer tas-sider maghruf bhala “kancer pozittiv ghall-HR, negattiv ghall-HER-2" li
hadu kura ormonali precedentement. F'nisa b’dan it-tip ta’ kancer tas-sider, Faslodex jintuza
flimkien ma’ palbociclib (medicina ohra tal-kancer).

Faslodex fih is-sustanza attiva fulvestrant.
Kif jintuza Faslodex?

Faslodex jigi bhala soluzzjoni ghall-injezzjoni f'siringi mimlijin ghal-lest (250 mg). Id-doza
rakkomandata hija 500 mg moghtija darba fix-xahar, b’doza addizzjonali ta’ 500 mg gimaghtejn wara
l-ewwel doza. Id-doza tinghata bhala zewg injezzjonijiet, kull wahda tinghata fil-muskolu ta’ naha
wahda tal-warrani ghal minuta sa zewg minuti.
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Faslodex jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jahdem Faslodex?

Il-bi¢ca I-kbira tat-tipi ta’ kancer tas-sider huma stimulati biex jikbru meta I-ormon estrogenu jehel
mal-miri (ricetturi) fuq i¢c-celloli tal-kancer. Is-sustanza attiva f'Faslodex, il-fulvestrant, hija
antiestrogenu. Din timblokka r-ricetturi ghal estrogenu fuq ic-celloli u twassal sabiex in-numru ta’
ricetturi tal-estrogenu jongsu. B'rizultat ta’ dan, i¢c-Celloli tal-kanc¢er ma jigux stimulati biex jikbru mill-
estrogenu u dan inaqqas it-tkabbir tat-tumur.

X’inhuma I-beneficcji ta’” Faslodex li hargu mill-istudji?

Hames studji ewlenin urew li Faslodex huwa effettiv biex itawwal iz-zmien kemm jghixu I-pazjenti
minghajr ma I-marda taghhom tmur ghall-aghar.

Tnejn minn dawn l-istudji fi 851 mara wrew li Faslodex kien effettiv dags medicina ohra, anastrozole:
nisa li kienu ged jiehdu Faslodex ghexu ghal medja ta’ 5.4 xhur minghajr ma I-marda taghhom marret
ghall-aghar, meta mgabbel ma’ 4.1 xhur ghal dawk li kienu ged jiehdu anastrozole.

It-tielet studju 736 mara wera li d-doza oghla ta’ 500 mg ta’ Faslodex kienet aktar effettiva minn
250 mg: nisa li kienu ged jir¢ievu d-doza oghla ghexu ghal medja ta’ 6.5 xhur minghajr ma I-marda
taghhom marret ghall-aghar, meta mgabbel ma’ 5.5 xhur f'dawk li kienu ged jircievu d-doza aktar
baxxa.

Ir-raba’ studju, 462 mara b’kancer tas-sider avvanzat jew metastatiku li ma gewx ikkurati b’terapija
ormonali, wera li n-nisa li gew ikkurati b’Faslodex (500 mg darba fix-xahar) ghexu ghal medja ta’
16.6 xhur minghajr ma |I-marda taghhom marret ghall-aghar, meta mgabbel ma’ 13.8 xhur ghal nisa li
nghataw anastrozole.

Finalment, studju li investiga I-uzu ta’ Faslodex flimkien ma’ palbociclib f'521 mara b’kancer tas-sider
avvanzat jew metastatiku pozittiv (ghall-HR) u negattiv (ghall-HER2) wera li n-nisa li gew ikkurati
b’Faslodex u palbociclib ghexu ghal medja ta’ 9.2 xhur minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-
aghar, meta mgabbel ma’ 3.8 xhur ghal nisa li nghataw Faslodex wahdu.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Faslodex?

Meta Faslodex jintuza wahdu, |-effetti sekondarji I-aktar komuni (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn
kull 10) huma reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni (bhal ugigh jew inffammazzjoni), dghufija, nawzja
(thossok ma tiflahx) u zieda fil-livelli tal-enzimi tal-fwied fid-demm (sinjal ta’ problemi fil-fwied). Meta
jintuza flimkien ma’ palbociclib, |-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Faslodex (li dehru f'aktar minn

2 pazjenti minn kull 10) huma livelli baxxi ta’ ¢elloli bojod u homor tad-demm, ghadd tal-pjastrini baxx
fid-demm, infezzjonijiet, gheja, nawzja, stomatite (infjammazzjoni tal-kisja tal-halq) u dijarea. L-effetti
sekondarji serji I-aktar komuni huma livelli baxxi ta’ ¢elloli bojod u homor tad-demm, livelli baxxi tal-
ghadd tal-pjastrini fid-demm, infezzjonijiet, zieda fil-livelli tal-enzimi tal-fwied u gheja.

Faslodex m’ghandux jintuza f'nisa li jkunu tgal jew li jkunu geghdin ireddghu, jew f'pazjenti li
ghandhom mard serju tal-fwied. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet kollha
b’Faslodex, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Faslodex?

L-istudji wrew li Faslodex, medicina b’antiestrogenu, huwa effettiv biex itawwal iz-zmien li jistghu
jghixu pazjenti b’kancer tas-sider pozittiv ghar-ricettur tal-estrogenu minghajr ma I-marda taghhom
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tmur ghall-aghar. Barra minn hekk, il-medicina hija effettiva flimkien ma’ palbociclib f'pazjenti b’kancer
tas-sider pozittiv ghall-HER, negattiv ghall-HER-2. L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini kkonkludiet li I-
beneficcji li dehru fi studji b’Faslodex huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomandat li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Faslodex?

Fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-gasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Faslodex.

Informazzjoni ohra dwar Faslodex

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Faslodex fl-10 ta’ Marzu 2004.

L-EPAR shih ghal Faslodex jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Faslodex,
aqgra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'01-2018.
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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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