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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Fulvestrant Mylan
fulvestrant

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Fulvestrant Mylan.
Vysvetluje, akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s ciefom odporudit jeho povolenie na uvedenie
na trh v EU a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady
o tom, ako pouzivat liek Fulvestrant Mylan.

Ak pacienti potrebujd praktické informéacie o pouzivani lieku Fulvestrant Mylan, najdu ich v pisomnej
informacii pre pouzivatela alebo sa mézu obratit na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Fulvestrant Mylan a na ¢o sa pouziva?

Fulvestrant Mylan je antiestrogénny liek, ktory sa pouziva na lieCbu pokrocilej alebo metastatickej
rakoviny prsnika (rakoviny, ktora sa rozsirila do dalSich casti tela) u Zien po menopauze s druhom
rakoviny prsnika znamym ako rakovina pozitivha na estrogénové receptory, ktoré v minulosti
nepodstupili hormonalnu liecbu alebo u ktorych sa rakovina vratila po lieCbe inym antiestrogénovym
liekom.

Liek Fulvestrant Mylan obsahuje acinnu latku fulvestrant.

Liek Fulvestrant Mylan je tzv. genericky liek. To znamena, ze liek Fulvestrant Mylan obsahuje rovnaku
Géinnu latku a pbésobi rovnakym spdsobom ako tzv. referenény liek, ktory je uz v Eurépskej anii (EU)
povoleny pod nazvom Faslodex. Viac informacii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente

s otazkami a odpovedami tu.

Ako sa liek Fulvestrant Mylan pouziva?

Vydaj lieku Fulvestrant Mylan je viazany na lekarsky predpis a liek je k dispozicii vo forme injek¢ného
roztoku v naplnenych injekénych striekackach (250 mg). Odporucana davka je 500 mg podavana
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jedenkrat za mesiac, pricom dalSia davka 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.

Akym sposobom liek Fulvestrant Mylan Gcinkuje?

Rast vacsiny druhov rakoviny prsnika je stimulovany naviazanim hormdnu estrogén na ciele
(receptory) na rakovinovych bunkéch. U¢inna latka lieku Fulvestrant Mylan, fulvestrant, je
antiestrogén. Blokuje receptory pre estrogén na bunkach a spdsobuje znizenie poctu estrogénovych
receptorov. V désledku toho estrogén nestimuluje rast rakovinovych buniek a rast nadoru sa spomali.

Ako bol liek Fulvestrant Mylan skiumany?

Stadie o prinosoch a rizikach Gcinnej latky pri schvélenom pouzivani sa uz uskuto¢nili pri referenénom
lieku Faslodex a nemusia sa opakovat pre liek Fulvestrant Mylan.

Ako pre kazdy liek, aj pre Fulvestrant Mylan spolo¢nost predloZila Studie o kvalite. Nebolo vak
potrebné vykonat stadie biologickej rovnocennosti na preskimanie, & sa liek Fulvestrant Mylan
absorbuje podobnym spésobom ako referencny liek, aby sa dosiahla rovnaka hladina ucinnej latky

v krvi. DOvodom je, ze zlozenie lieku Fulvestrant Mylan je rovnaké ako zlozenie referencného lieku a ak
sa liek podava injekéne do svalu, ocakava sa, Ze Gc¢inna latka sa v obidvoch liekoch bude absorbovat
rovnakym spésobom.

Akeé su prinosy a rizika spajané s liekom Fulvestrant Mylan?

KedZe liek Fulvestrant Mylan je genericky liek, jeho prinosy a rizika sa povazujl za rovnaké ako
v pripade referen¢ného lieku.

Preco bol liek Fulvestrant Mylan povoleny?

Eurdépska agentira pre lieky dospela k zaveru, 7e v silade s poziadavkami EU sa preukéazalo, Ze liek
Fulvestrant Mylan je porovnatelny s liekom Faslodex. Agentuira preto usudila, Ze tak ako v pripade
lieku Faslodex jeho prinos je vacsi nez identifikované rizikd. Agentura odporucila povolenie lieku
Fulvestrant Mylan na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Fulvestrant Mylan?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Fulvestrant Mylan boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Fulvestrant Mylan

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Fulvestrant Mylan sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lieCbe liekom Fulvestrant Mylan, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(suclast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referenénom lieku sa takisto nachadza na webovej stranke agentury.
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