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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Faslodex
fulvestrant

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Faslodex. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnit praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Faslodex.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Faslodex, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

€o je liek Faslodex a na ¢o sa pouziva?

Faslodex je antiestrogénovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu pokrocilého alebo metastatického
karcindmu prsnika (karcindmu, ktory sa rozsiril do dalsich Casti tela) u tychto pacientok:

e Zeny po menopauze s typom rakoviny prsnika nazyvanym karcindbm prsnika s pozitivitou
estrogénovych receptorov, ktoré neboli v minulosti lieCcené hormonélnou liecbou alebo ktorym sa
rakovina vratila po liecbe inym antiestrogénovym liekom,

e Zeny s typom rakoviny prsnika nazyvanym karcindm prsnika s pozitivitou hormonalnych receptorov
(HR) a negativitou receptora 2 pre ludsky epidermalny rastovy faktor (HER2), ktoré predtym
podstupili hormonalnu liecbu. U Zien s tymto typom karcinbmu prsnika sa Faslodex pouziva
v kombindcii s palbociklibom (dalsi protirakovinovy liek).

Faslodex obsahuje ucinnu latku fulvestrant.
Ako sa liek Faslodex pouziva?

Liek Faslodex je dostupny vo forme injekéného roztoku v naplnenych injekénych striekackach
(250 mg). Odporucana davka lieku Faslodex je 500 mg raz za mesiac, pricom dodatocna davka
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500 mg sa podava dva tyzdne po prvej davke. Davka sa podava v dvoch injekciach, po jednej injekcii
do kazdého sedacieho svalu pocas jednej az dvoch minut.

Vydaj lieku Faslodex je viazany na lekarsky predpis.
Akym sposobom liek Faslodex Gcéinkuje?

Rast vacsiny typov karcindmu prsnika je stimulovany naviazanim hormoénu estrogén na receptory na
rakovinovych bunkéch. U&inna latka lieku Faslodex, fulvestrant, je antiestrogén. Blokuje receptory
estrogénu na bunkach a spdsobuje znizenie poctu estrogénovych receptorov. V désledku toho estrogén
nestimuluje rast rakovinovych buniek a rast nadoru sa zmierni.

Aké prinosy lieku Faslodex boli preukazané v stadiach?

Z piatich hlavnych stadii vyplynulo, Ze liek Faslodex je Gcinny pri prediZeni ¢asu prezitia pacientok bez
zhorSenia ochorenia.

V dvoch tychto stddiach, na ktorych sa zUcastnilo 851 Zien, sa preukazalo, Ze liek Faslodex bol rovnako
ucinny ako iny liek, anastrozol: zeny, ktoré dostavali liek Faslodex, Zili v priemere 5,4 mesiaca bez
zhorSenia ochorenia, v porovnani so 4,1 mesiaca u zien pouzivajdcich anastrozol.

Z tretej Studie so 736 Zenami vyplynulo, Ze vy3Sia davka 500 mg lieku Faslodex bola ucinnejsia nez
250 mg: Zeny, ktorym sa podavala vysSia davka, Zili v priemere 6,5 mesiaca bez zhorSenia ochorenia,
Vv porovnani s 5,5 mesiaca u tych, ktoré dostavali nizSiu davku.

V ramci Stvrtej Stadie sa u 462 Zien s pokrocilym alebo metastatickym karcindmom prsnika, ktoré
neboli lie¢ené hormonalnou liecbou, preukazalo, ze Zzeny liecené liekom Faslodex (500 mg raz za
mesiac) Zili v priemere 16,6 mesiaca bez zhorSenia ich ochorenia v porovnani s 13,8 mesiaca u zZien,
ktorym sa podaval anastrozol.

V §tadii skiimajtcej pouzivanie lieku Faslodex v kombinacii s palbociklibom u 521 Zien s pokrocilym
alebo metastatickym karcindmom prsnika s pozitivitou hormonalnych receptorov (HR) a negativitou
receptora 2 pre ludsky epidermalny rastovy faktor (HER2) sa zistilo, ze zeny lieCené liekom Faslodex
spolu s palbociklibom Zili v priemere 9,2 mesiaca bez zhorSenia ochorenia, v porovnani s 3,8 mesiaca
u zZien, ktorym sa podaval len Faslodex.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Faslodex?

Ak sa Faslodex pouziva samostatne, najcastejsie vedlajsie ucCinky (pozorované u viac ako 1 osoby z 10)
su reakcie v mieste podania injekcie (ako su bolest alebo zapal), slabost, nauzea (pocit na vracanie)

a zvy$ené hladiny pecefiovych enzymov v krvi (priznak tazkosti s peéefiou). Ak sa Faslodex pouziva

v kombinacii s palbociklibom, najc¢astejsie vedlajsie Ucinky (pozorované u viac ako 2 0s6b z 10) su
nizke hladiny bielych a ¢ervenych krviniek, nizky pocet krvnych dosticiek, infekcie, Unava, nauzea,
stomatitida (zapal sliznice Gstnej dutiny) a hnacka. Najcastejsie zavazné vedlajsie Ucinky boli nizke
hladiny bielych a ¢ervenych krviniek, nizke hladiny ¢ervenych dosticiek, infekcie, zvySené hladiny
pecenovych enzymov a Unava.

Liek Faslodex nesmu pouzivat pacientky, ktoré st tehotné alebo ktoré dojcia, ani pacientky, ktoré maju
zavazné problémy s pecenou. Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku
Faslodex a zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadzaja v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Preco bol liek Faslodex povoleny?

vV $tudidch sa preukdazalo, ze Faslodex, antiestrogénovy liek, je Géinny pri predizeni ¢asu, pocas
ktorého pacientky s karcinémom prsnika s pozitivitou estrogénovych receptorov mézu zit bez zhorsenia
ochorenia. Okrem toho je tento liek Ucinny v kombindacii s palbociklibom u pacientok s karcinmom
prsnika s pozitivitou hormonalnych receptorov (HR) a negativitou receptora 2 pre fudsky epidermalny
rastovy faktor (HER2). Eurépska agentura pre lieky dospela k zaveru, Ze prinosy lieku Faslodex
pozorované v $tudidch s vadsie ne? rizika spojené s jeho pouzivanim, a odporudila udelit povolenie na
uvedenie na trh.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gicinné pouzivanie lieku Faslodex?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Faslodex boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Faslodex

Dria 10. marca 2004 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Faslodex na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Faslodex sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Faslodex, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (suéast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 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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