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Orserdu (elacestrant)
Prezentare generala a Orserdu si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Orserdu si pentru ce se utilizeaza?

Orserdu este un medicament impotriva cancerului utilizat pentru tratarea femeilor aflate in
postmenopauza si a barbatilor cu cancer mamar (de san) avansat local sau metastazat (care s-a extins
la alte parti ale organismului).

Orserdu se poate utiliza numai cand celulele canceroase au receptori (tinte) pentru hormonul estrogen
pe suprafata lor (receptor de estrogen pozitiv; ER-pozitiv) si nu au cantitati mari de receptor pentru
factorul de crestere epidermal uman numit HER2 (HER2-negativ). Trebuie sa se fi demonstrat, de
asemenea, ca celulele canceroase au o mutatie (modificare) specifica in gena numita ESR1. Orserdu se
utilizeaza la pacientii la care cancerul nu a raspuns la sau a progresat dupa cel putin un tratament
hormonal care contine un medicament din clasa inhibitorilor CDK 4/6.

Orserdu contine substanta activa elacestrant.

Cum se utilizeaza Orserdu?

Orserdu se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in utilizarea medicamentelor impotriva cancerului.

Orserdu este disponibil sub forma de comprimate care se administreaza pe cale orala o data pe zi.
Tratamentul trebuie continuat atat timp cat aduce beneficii pacientului sau pana cand reactiile adverse
devin imposibil de gestionat.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Orserdu, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Orserdu?

Cancerul de san ER-pozitiv este stimulat sa se dezvolte cand hormonul estrogen se leaga de receptorii
de pe celulele canceroase. Substanta activa din Orserdu, elacestrantul, blocheaza si distruge acesti
receptori; ca urmare, estrogenul nu mai stimuleaza dezvoltarea acestor celule canceroase, ceea ce
incetineste dezvoltarea cancerului.
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Ce beneficii a prezentat Orserdu pe parcursul studiilor?

Orserdu a fost analizat intr-un studiu principal care a cuprins 478 de pacienti cu cancer de san ER-
pozitiv, HER2-negativ, care incepuse sa se raspandeasca, si la care cancerul recidivase sau nu
raspunsese la cel putin un tratament anterior. Studiul a aratat ca, in réandul pacientilor la care celulele
canceroase aveau o mutatie ESR1, cei tratati cu Orserdu au trait in medie 3,8 luni fara agravarea bolii,
fata de 1,9 luni in cazul pacientilor care au primit tratamentul standard.

Care sunt riscurile asociate cu Orserdu?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Orserdu, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Orserdu (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt greata, scaderea poftei de mancare, niveluri mari de lipide si colesterol in sdnge, varsaturi,
oboseald, dispepsie (indigestie), diaree, dureri de spate, dureri articulare, constipatie, dureri de cap,
bufeuri, dureri abdominale (de burtd), anemie (niveluri mici de globule rosii), niveluri mari in sange de
alanina si aspartat aminotransferaza (semn de probleme la ficat) sau de creatinina (semn de probleme
la rinichi) si niveluri mici de calciu, sodiu si potasiu in sange.

De ce a fost autorizat Orserdu in UE?

Orserdu s-a dovedit eficace in prelungirea timpului pana la agravarea bolii la pacientii cu cancer de séan
ER-pozitiv si HER2-negativ in stadiu avansat sau care s-a raspandit si care au o mutatie ESR1.
Siguranta Orserdu este in concordanta cu cea a altor medicamente din aceeasi clasa, iar reactiile
adverse sunt considerate gestionabile terapeutic. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente
a hotarat ca beneficiile Orserdu sunt mai mari decéat riscurile asociate si acest medicament poate fi
autorizat pentru utilizare in UE.

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

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

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Orserdu sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Orserdu sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Orserdu

Mai multe informatii despre Orserdu se pot gdsi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/orserdu.
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