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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Fulvestrant Mylan
fulwestrant

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

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Fulvestrant Mylan nalezy zapoznad
sie z ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

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

Fulvestrant Mylan jest lekiem z grupy antyestrogendw stosowanym do leczenia raka piersi
zaawansowanegdo lub z przerzutami (raka, ktory rozprzestrzenit sie na inne czesci ciata) u kobiet po
menopauzie z rodzajem raka piersi okreslanym jako rak piersi z obecnoscig receptoréw
estrogenowych, nieleczonych wczesniej terapig hormonalng, lub z nawrotem choroby po leczeniu
innym antyestrogenem.

Fulvestrant Mylan zawiera substancje czynna fulwestrant.

Fulvestrant Mylan jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze Fulvestrant Mylan zawiera te samg
substancje czynng i dziata w taki sam sposdb jak lek referencyjny o nazwie Faslodex, ktéry jest juz
dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Wiecej informacji na temat lekéw generycznych
znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac produkt Fulvestrant Mylan?

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza i 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 tygodniach od pierwszej dawki. Dawke podaje sie w dwdch
wstrzyknieciach domiesniowych trwajacych po 1-2 minuty, kazde w inny posladek.
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Jak dziata produkt Fulvestrant Mylan?

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

Jak badano produkt Fulvestrant Mylan?

Przeprowadzono juz badania nad korzysciami i ryzykiem zwigzanymi z substancjg czynng w
zatwierdzonym wskazaniu dla leku referencyjnego, produktu Faslodex, i nie trzeba ich powtarzac dla
leku Fulvestrant Mylan.

Jak w przypadku kazdego leku firma przekazata badania jakosci leku Fulvestrant Mylan. Nie byto
potrzeby przeprowadzania badan bioréwnowaznosci w celu sprawdzenia, czy Fulvestrant Mylan
wchtania sie podobnie do leku referencyjnego, aby doprowadzi¢ do wystapienia jednakowego stezenia
substancji czynnej we krwi. Wynika to z faktu, ze sktad leku Fulvestrant Mylan jest taki sam jak leku
referencyjnego i oczekuje sie, ze przy podawaniu we wstrzyknieciu domiesniowym substancja czynna
w obu produktach bedzie wchtaniana w ten sam sposaéb.

Jakie korzysci i ryzyko wiaza sie ze stosowaniem produktu Fulvestrant
Mylan?

Poniewaz lek Fulvestrant Mylan jest lekiem generycznym, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzg sie
takie same korzysci i ryzyko, jak w przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Fulvestrant Mylan?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze lek Fulvestrant Mylan
jest poréwnywalny z produktem Faslodex. Dlatego tez Agencja wyrazita opinie, ze — podobnie jak w
przypadku produktu Faslodex — korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko. Agencja zalecita przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu Fulvestrant Mylan do stosowania w Unii Europejskiej.

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

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

Inne informacje dotyczace produktu Fulvestrant Mylan

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Fulvestrant Mylan 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 Fulvestrant Mylan
nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub
farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.
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