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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Faslodex. Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda
autorizarea in Uniunea Europeanad (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere
recomandari practice referitoare la utilizarea Faslodex.

Pentru informatii practice privind utilizarea Faslodex, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Faslodex si pentru ce se utilizeaza?

Faslodex este un medicament antiestrogenic utilizat pentru tratarea cancerului de san in stadiu
avansat sau metastazat (cancer care s-a extins la alte parti ale organismului) la urmatoarele paciente:

o femei aflate Tn postmenopauza cu un tip de cancer de san numit ,cancer pozitiv pentru receptorul
de estrogen” care nu au urmat anterior un tratament hormonal sau la care cancerul a recidivat
dupa tratamentul cu un alt antiestrogen;

e femei cu un tip de cancer de san numit ,cancer HR-pozitiv, HER2-negativ” care au urmat anterior
un tratament hormonal. La femeile cu acest tip de cancer de séan, Faslodex se utilizeaza in asociere
cu palbociclib (un alt medicament impotriva cancerului).

Faslodex contine substanta activa fulvestrant.
Cum se utilizeaza Faslodex?

Faslodex este disponibil sub forma de solutie injectabild in seringi preumplute (250 mg). Doza
recomandata este de 500 mg o data pe luna, cu o doza suplimentara de 500 mg administrata la doua
saptamani dupa prima doza. Doza se administreaza sub forma a doua injectii, fiecare din ele efectuata
timp de unul pana la doua minute in muschiul uneia dintre fese.
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Faslodex se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala.
Cum actioneaza Faslodex?

Majoritatea tipurilor de cancer de san sunt stimulate sa creasca atunci cand hormonul estrogen se
leaga de tintele (receptorii) de pe celulele canceroase. Substanta activa din Faslodex, fulvestrantul,
este un antiestrogen. Acesta blocheaza receptorii de estrogen de pe celule si provoaca scaderea
numarului de receptori estrogenici. Drept rezultat, celulele canceroase nu mai sunt stimulate de
estrogen sa creasca, iar dezvoltarea tumorii este incetinita.

Ce beneficii a prezentat Faslodex pe parcursul studiilor?

Cinci studii principale au demonstrat ca Faslodex este eficace in ceea ce priveste prelungirea duratei de
supravietuire a pacientelor fara agravarea bolii.

Doua din aceste studii, care au cuprins 851 de femei, au demonstrat ca Faslodex a fost la fel de eficace
ca alt medicament, anastrozol: femeile care au primit Faslodex au trait in medie 5,4 luni fara
agravarea bolii, fata de 4,1 luni Tn cazul celor care au luat anastrozol.

Un al treilea studiu, care a cuprins 736 de femei, a demonstrat ca doza mai mare de Faslodex de
500 mg a fost mai eficace decat cea de 250 mg: femeile care au primit doza mai mare au trait in
medie 6,5 luni fara agravarea bolii, fata de 5,5 luni in cazul celor care au primit doza mai mica.

Cel de-al patrulea studiu, care a cuprins 462 de femei cu cancer de san in stadiu avansat sau
metastazat care nu mai fusesera tratate cu terapie hormonala, a demonstrat ca femeile tratate cu
Faslodex (500 mg o data pe lund) au trait in medie 16,6 luni fara agravarea bolii, fata de 13,8 Iuni in
cazul femeilor carora li s-a administrat anastrozol.

in sfarsit, un studiu care a investigat utilizarea Faslodex in asociere cu palbociclib la 521 de femei cu
cancer de san (HR)-pozitiv, (HER2)-negativ in stadiu avansat sau metastazat a demonstrat ca femeile
tratate cu Faslodex plus palbociclib au trait in medie 9,2 luni fara agravarea bolii, fatd de 3,8 luni in
cazul femeilor carora li s-a administrat Faslodex in monoterapie.

Care sunt riscurile asociate cu Faslodex?

Cand Faslodex este utilizat in monoterapie, cele mai frecvente reactii adverse (observate la mai mult
de 1 pacienta din 10) sunt reactii la locul injectiei (precum durere sau inflamare), slabiciune, greata si
valori crescute ale enzimelor hepatice in sénge (un semn de probleme hepatice). Cand se utilizeaza in
asociere cu palbociclib, cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Faslodex (observate la mai mult
de 2 paciente din 10) sunt niveluri scazute de globule rosii si albe, numar mic de trombocite, infectii,
oboseald, greatd, stomatita (inflamarea mucoasei bucale) si diaree. Cele mai frecvente reactii adverse
grave au fost niveluri scazute de globule rosii si albe, numar mic de trombocite, infectii, valori crescute
ale enzimelor hepatice si oboseala.

Faslodex este contraindicat la femeile insarcinate sau care alapteaza ori la pacientele cu boala hepatica
severa. Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Faslodex, cititi prospectul.

De ce a fost aprobat Faslodex?

Studiile au demonstrat cad Faslodex, un medicament antiestrogenic, este eficace in ceea ce priveste
prelungirea perioadei de supravietuire fara agravarea bolii la pacientele cu cancer de san pozitiv pentru
receptorul de estrogen. Tn plus, medicamentul este eficace Tn asociere cu palbociclib la pacientele cu
cancer de sadn HR-pozitiv, HER2-negativ. Agentia Europeand pentru Medicamente a concluzionat ca
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beneficiile observate in studiile cu Faslodex sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat
acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru acest medicament.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Faslodex?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Faslodex, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Alte informatii despre Faslodex

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Faslodex, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 10 martie 2004.

EPAR-ul complet pentru Faslodex este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Faslodex, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 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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