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Fylrevy (estetrol)
Przeglad wiedzy na temat leku Fylrevy i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest lek Fylrevy i w jakim celu sie go stosuje

Fylrevy jest lekiem stosowanym w hormonalnej terapii zastepczej (HTZ) u kobiet po menopauzie w
celu tagodzenia objawow, takich jak uderzenia gorgca, spowodowanych niskim stezeniem zenskiego
hormonu - estrogenu - we krwi.

Lek stosuje sie u kobiet z zachowang macica, ktére nie miaty miesiaczki od co najmniej 12 miesiecy,
oraz u kobiet, u ktérych usunieto macice.

Substancjg czynng zawartg w leku Fylrevy jest estetrol.

Jak stosowac lek Fylrevy

Lek wydawany na recepte. Lek jest dostepny w postaci tabletek do przyjmowania doustnego raz na
dobe, mniej wiecej o tej samej porze. W przypadku kobiet z zachowang macicq lekarz przepisze
rowniez lek zawierajacy progestagen, ktéry nalezy przyjmowac podczas stosowania leku Fylrevy. Lek
Fylrevy jest dostepny w dwdch mocach, a lekarz powinien zawsze przepisywac najmniejszg skuteczng
dawke przez najkrétszy czas konieczny do ztagodzenia objawow.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Fylrevy znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Fylrevy

W czasie menopauzy stezenie estrogenu spada, co moze prowadzi¢ do wystgpienia objawéw takich jak
uderzenia goraca.

Substancja czynna leku Fylrevy, estetrol, jest syntetyczng (wytwarzang przez cztowieka) wersjq
estrogenu, ktéry wystepuje naturalnie u kobiet w czasie cigzy. Dziatanie leku polega na zastgpieniu
estrogenu, ktérego organizm nie wytwarza juz po menopauzie, co pomaga tagodzi¢ objawy zwigzane z
menopauzy, takie jak uderzenia goraca.
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Korzysci ze stosowania leku Fylrevy wykazane w badaniach

W dwdch badaniach gtdwnych z udziatem 1225 kobiet wykazano, ze lek Fylrevy skutecznie zmniejsza
liczbe i nasilenie uderzen gorgca zwigzanych z menopauza.

W pierwszym badaniu po 12 tygodniach leczenia srednia tygodniowa liczba uderzen goraca o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego zmniejszyta sie o okoto 60 u kobiet przyjmujacych lek Fylrevy w niskiej
dawce i 0 66 u kobiet przyjmujacych lek w wysokiej dawce w poréwnaniu ze spadkiem o 43 u kobiet
otrzymujacych placebo (leczenie pozorowane). Kobiety przyjmujace lek Fylrevy zgtaszaty rowniez
wiekszg poprawe w zakresie nasilenia uderzen gorgca w poréwnaniu z kobietami przyjmujacymi
placebo.

W drugim badaniu po 12 tygodniach leczenia $rednia tygodniowa liczba uderzen goraca o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego zmniejszyta sie o 58 u kobiet przyjmujacych niskg dawke i o 61 u kobiet
przyjmujacych wysoka dawke leku Fylrevy w poréwnaniu ze spadkiem o 45 u kobiet otrzymujacych
placebo.

Dziatania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem leku
Fylrevy

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Fylrevy znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Fylrevy (mogace wystgpi¢ u 1 na 10
kobiet) to tkliwos¢ piersi i bol piersi.

U kobiet po menopauzie z zachowang macicg, ktére nie miaty miesigczki od co najmniej 12 miesiecy,
najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Fylrevy w skojarzeniu z
progesteronem 100 mg (mogace wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 kobiet) to pogrubienie btony Sluzowej
macicy (pogrubienie endometrium) i krwawienie z pochwy. Zaburzenia proliferacyjne endometrium
(nieprawidtowy rozrost btony $luzowej macicy) mogg wystapi¢ u 1 na 10 kobiet.

Leku Fylrevy nie wolno stosowac u kobiet:

e u ktorych rozpoznano lub podejrzewa sie wystepowanie raka piersi lub nowotworu wrazliwego na
estrogeny, takiego jak rak btony sluzowej macicy, lub taki nowotwdr wystepowat u nich w
przesztosci;

e U ktérych wystepuje nieprawidtowe krwawienie z pochwy, ktérego przyczyna nie zostata
stwierdzona, lub nadmierne pogrubienie btony sluzowej macicy, ktore nie jest leczone;

e u ktorych wystepujg obecnie lub wystepowaty w przesztosci problemy z zakrzepami, w tym
zakrzepami w zytach (takie jak zakrzepica zyt gtebokich lub zatorowos¢ ptucna), choroby
zwiekszajace prawdopodobienstwo powstawania zakrzepdw krwi lub powazne choroby wywotane
zakrzepami w tetnicach (takie jak zawat serca lub udar);

e U ktérych wystepuje obecnie lub wystepowata w przeszitosci ciezka choroba watroby, a wyniki
badan czynnosciowe watroby nie wrécity do normy;

e z rzadko wystepujaca dziedziczng chorobg krwi zwang porfirig.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Fylrevy w UE

Wykazano, ze lek Fylrevy jest skuteczny w leczeniu uderzen goraca u kobiet po menopauzie. Dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Fylrevy uznano za mozliwe do kontrolowania. Europejska
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Agencja Lekow uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Fylrevy przewyzszajg ryzyko i
moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Fylrevy

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Fylrevy w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Fylrevy s stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Fylrevy sg starannie oceniane i podejmowane sa wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Fylrevy

Dalsze informacje dotyczace leku Fylrevy znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/fylrevy.
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