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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
FARESTON

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Europskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujiiceho lekara, resp. lekdarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precitajte si vedecki
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Fareston?
Fareston je liek, ktory obsahuje ucinnu latku toremifen. Je dostupny vo forme ovalnych bielych tabliet
(60 mg).

Na ¢o sa liek Fareston pouziva?

Liek Fareston sa pouziva na lie€bu hormonalne zavislého metastatického karcindmu prsnika u Zien,
ktoré sl po menopauze. Metastaticky znamena, Ze karciném sa rozsiril do d’al$ich Casti tela. Liek
Fareston sa neodporti¢a pre pacientky s tumormi, ktoré maju negativne estrogénové receptory
(rakovinové bunky nemaju na svojom povrchu receptory pre hormén estrogén).

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Fareston uziva?
Odporucana davka lieku Fareston je jedna tableta raz denne. Liek sa ma pouZzivat’ opatrne v pripade
pacientov, ktori maji problémy s pecenou.

Akym sposobom liek Fareston tucinkuje?

Vidsina typov karcindmu prsnika rastie ako reakcia na hormén estrogén. Uginn4 latka lieku Fareston,
toremifen, je antiestrogén. Viaze sa na receptory estrogénu na povrchu buniek, kde vyvinie hlavny
ucinok prejavujuci sa v zablokovani vplyvov horménu, v dosledku coho nie st bunky tumoru
stimulované estrogénom, aby rastli a rast tumoru sa znizi.

Ako bol liek Fareston skimany?

Uginok lieku Fareston sa najprv skiimal na pokusnych modeloch a potom na Pud’och.

Liek Fareston sa skiimal u 1 869 zien po menopauze s metastatickym karcindmom prsnika v §tyroch
hlavnych $tadiach. Uginky lieku Fareston sa porovnavali s i¢inkami tamoxifenu (d’al$i antiestrogén,
ktory sa pouziva na liecbu karcindmu prsnika). Hlavnou mierou ucinnosti bola miera reakcie (pomer
pacientok, ktorych tumory reagovali na liecbu), ¢as do progresie (¢as do zhorSenia ochorenia) a
prezitie.
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Aky prinos preukazal liek Fareston v tychto Studiach?

Utinnost’ lieku Fareston a tamoxifenu bola rovnaka. Zo suhrnu vysledkov troch najvagsich hlavnych
stadii vyplyva, Ze pacientky uzivajlce liek Fareston a pacientky uzivajiice tamoxifen mali podobnu
mieru reakcie, ¢as do progresie a mieru prezitia. To Stvrta Stadia potvrdila.

AKé rizika sa spajaju s pouZivanim pripravku lieku Fareston?

Najcastejsie sa vedlajsie ucinky pri pouzivani lieku Fareston (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10)
su navaly tepla a potenie. Zoznam vsetkych vedl'ajSich u¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku
Fareston sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

Liek Fareston by nemali uzivat’ osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na toremifen alebo na
iné zlozky lieku. Liek Fareston nesmu dlhodobo uzivat’ pacientky, ktoré maju endometrialnu
hyperpléaziu (zhrubnutie vystelky maternice) alebo zdvazné problémy s peceniou. Liek Fareston nesmu
uzivat pacienti s tzv. QT prolongaciou (prerusenie elektrickej aktivity srdca), poruchami elektrolytov
(zmenené urovne soli v krvi), najma hypokaliémiou (nizka koncentracia draslika v krvi), bradykardiou
(velmi pomala srdcova frekvencia), zlyhanim srdca (neschopnost’ srdca pumpovat’ do tela dostatok
krvi) alebo historiou pripadov symptomatickej arytmie (abnormalna srdcova arytmia) alebo u
pacientov uzivajucich iné lieky, ktoré mézu sposobit’ QT prolongaciu. Zoznam tychto liekov je
uvedeny v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

Preco bol liek Fareston schvaleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k z&veru, Ze prinos a rizika spojené

s pouzivanim lieku Fareston st porovnatel'né s prinosom a rizikami spojenymi s pouzivanim
tamoxifenu v pripade zien, ktoré maju tumory s pozitivnymi estrogénovymi receptormi. Vybor preto
rozhodol, Ze prinos lieku Fareston je vacsi ako rizika spojené s jeho pouzivanim pri hormonalne;j
lie¢be prvej linie hormonalne zavislého metastatického karcinomu prsnika v pripade pacientok

po menopauze. Vybor odporucil vydat’ povolenie na uvedenie lieku Fareston na trh.

DalSie informacie o lieku Fareston:

Eurépska komisia 14. februara 1996 vydala povolenie na uvedenie lieku Fareston na trh platné v celej
Eurépskej tnii. Platnost’ povolenia bola predizena 14. februara 2001 a potom 14. februara 2006.
Drzitelom povolenia na uvedenie lieku na trh je spolo¢nost’ Orion Corporation.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Fareston sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto sahrnu: 03-2009
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