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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Faslodex
fulwestrant

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Faslodex. Wyjasnia, jak Agencja ocenifa lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkdéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Faslodex.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Faslodex nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Faslodex i w jakim celu sie go stosuje?

Faslodex to lek antyestrogenowy stosowany w leczeniu zaawansowanego raka piersi lub raka piersi z
przerzutami (nowotworu, ktéry rozprzestrzenit sie na inne czesci ciata) u nastepujacych pacjentek:

e kobiet po menopauzie z rodzajem raka piersi okreslanym jako rak piersi z obecnoscig receptoréw
estrogenowych, nieleczonych wczesniej terapia hormonalng lub z nawrotem choroby po leczeniu
innym antyestrogenem;

e kobiet z rodzajem raka piersi okreslanym jako ,HR-dodatni, HER2-ujemny rak piersi” (rak piersi z
obecnoscig receptoréw hormonalnych, bez nadmiernej ekspresji receptora ludzkiego naskdrkowego
czynnika wzrostu), ktére wczesniej otrzymaty leczenie hormonalne. U kobiet z tym rodzajem raka
piersi Faslodex jest stosowany w skojarzeniu z palbocyklibem (inny lek przeciwnowotworowy).

Lek zawiera substancje czynng fulwestrant.
Jak stosowac produkt Faslodex?

Lek Faslodex jest dostepny w postaci roztworu do wstrzykiwan w amputkostrzykawkach (250 mg).
Zalecana dawka to 500 mg, podawana raz na miesigc, oraz dodatkowa dawka 500 mg podana po 2
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tygodniach od pierwszej dawki. Dawke podaje sie w dwoch wstrzyknieciach trwajacych po 1-2 minuty,
kazde w inny posladek.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak dziata produkt Faslodex?

W wiekszosci rodzajow raka piersi stymulacja wzrostu nowotworu nastepuje po przytgczeniu hormonu
— estrogenu — do celéw (receptoréw) na komoérkach nowotworowych. Substancja czynna produktu
Faslodex, fulwestrant, jest antyestrogenem. Blokuje on receptory estrogenowe na komoérkach i
powoduje zmniejszenie liczby receptordw estrogenowych. W efekcie nie nastepuje stymulacja wzrostu
komaérek nowotworowych przez estrogen, co spowalnia rozwdj nowotworu.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Faslodex zaobserwowano w
badaniach?

W pieciu badaniach gtéwnych wykazano, ze lek Faslodex wykazuje skuteczno$¢ w przedtuzaniu czasu
przezycia pacjentek bez nasilenia choroby.

W dwoch z tych badan z udziatem 851 kobiet udowodniono, ze Faslodex byt réwnie skuteczny jak inny
lek, anastrozol: kobiety otrzymujgce Faslodex zyly $rednio 5,4 miesigca bez nasilenia choroby, w
poréwnaniu z 4,1 miesigca w przypadku kobiet stosujacych anastrozol.

W trzecim badaniu z udziatem 736 kobiet wykazano, ze wieksza dawka leku Faslodex, czyli 500 mg,
byta skuteczniejsza niz dawka 250 mg: kobiety otrzymujace wiekszg dawke zyty srednio 6,5 miesigca
bez nasilenia choroby, w poréwnaniu z 5,5 miesigca u kobiet otrzymujacych mniejszg dawke.

W czwartym badaniu, z udziatem 462 kobiet z zaawansowanym rakiem piersi lub rakiem piersi z
przerzutami, ktérych nie leczono terapig hormonalng, wykazano, ze kobiety otrzymujace lek Faslodex
(500 mg raz w miesigcu) zyty $rednio 16,6 miesigca bez nasilenia choroby, w poréwnaniu z 13,8
miesigca w przypadku kobiet otrzymujacych anastrozol.

Natomiast w badaniu dotyczacym zastosowania leku Faslodex w skojarzeniu z palbocyklibem u 521
kobiet z HR-dodatnim, HER2-ujemnym zaawansowanym rakiem piersi lub rakiem piersi z przerzutami
wykazano, ze kobiety otrzymujace Faslodex w skojarzeniu z palbocyklibem zyty Srednio 9,2 miesigca
bez nasilenia choroby, w poréwnaniu z 3,8 miesigca w przypadku kobiet stosujacych sam Faslodex.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Faslodex?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Faslodex w monoterapii
(obserwowane u wiecej niz 1 pacjentki na 10) to: reakcje w miejscu wstrzykniecia (takie jak bél lub
stan zapalny), osfabienie, nudnosci (mdfosci) i zwiekszona aktywnos$¢ enzymow watrobowych we krwi
(oznaka zaburzen czynnosci watroby). W przypadku stosowania w skojarzeniu z palbocyklibem
najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Faslodex (obserwowane u wiecej niz
2 pacjentek na 10) to: mata liczba biatych i czerwonych krwinek, mata liczba ptytek krwi, zakazenia,
zmeczenie, nudnosci, zapalenie jamy ustnej i biegunka. Najczestszymi powaznymi dziataniami
niepozadanymi byty: mata liczba biatych i czerwonych krwinek, mata liczba ptytek krwi, zakazenia,
zwiekszona aktywnos$¢ enzymdw watrobowych i zmeczenie.

Leku Faslodex nie wolno stosowac u kobiet w cigzy, karmigcych piersig i cierpigcych na powazne
choroby watroby. Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku
Faslodex znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Faslodex?

W badaniach wykazano, ze Faslodex, lek antyestrogenowy, skutecznie wydtuza czas przezycia
pacjentek z rakiem piersi z obecnoscig receptoréow estrogenowych bez nasilenia choroby. Ponadto lek
jest skuteczny w skojarzeniu z palbocyklibem u pacjentek z HR-dodatnim, HER2-ujemnym rakiem
piersi. Europejska Agencja Lekow uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Faslodex
przewyzszajq ryzyko, i zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie go do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Faslodex?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Faslodex w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Faslodex

W dniu 10 marca 2004 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Faslodex
do obrotu, wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczgace produktu Faslodex znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Faslodex nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 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
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