EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/507875/2017
EMEA/H/C/000540

Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Faslodex
fulvestrant

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Faslodex.
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godkénnande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Faslodex ska anvandas.

Praktisk information om hur Faslodex ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Faslodex och vad anvands det for?

Faslodex ar ett antiostrogenmedel som anvands for att behandla avancerad eller metastaserande
bréstcancer (cancer som har spridit sig till andra delar av kroppen) hos féljande patienter:

e Postmenopausala kvinnor med en typ av bréstcancer som kallas ”8strogenreceptorpositiv cancer”
som inte tidigare fatt hormonbehandling, eller vars cancer hade kommit tillbaka efter behandling
med ett annat antidstrogen.

e Kvinnor med en typ av brostcancer som kallas "HR-positiv, HER-2-negativ cancer” som tidigare fatt
hormonbehandling. Hos kvinnor med denna typ av brdstcancer anvands Faslodex i kombination
med palbociklib (ett annat cancerlakemedel).

Faslodex innehaller den aktiva substansen fulvestrant.
Hur anvands Faslodex?

Faslodex finns som injektionsvétska, 16sning i forfyllda sprutor (250 mg). Rekommenderad dos ar
500 mg en gang per manad, med en extra dos pa 500 mg tva veckor efter den forsta dosen. Dosen
ges i form av tva injektioner, en i vardera skinkmuskeln under en till tva minuter.

Faslodex ar receptbelagt.
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Hur verkar Faslodex?

De flesta typer av brostcancer stimuleras att vaxa nar hormonet dstrogen binder till mal (receptorer)
pa cancercellerna. Den aktiva substansen i Faslodex, fulvestrant, ar ett antiéstrogen. Den blockerar
cellernas receptorer for 6strogen och medfér att antalet 6strogenreceptorer minskar. Detta leder till att
cancercellerna inte stimuleras av 6strogenet att vaxa, vilket gor att tumdren vaxer lAngsammare.

Vilken nytta med Faslodex har visats i studierna?

Fem huvudstudier visade att Faslodex ar effektivt nar det géaller att férlanga den tid som patienterna
lever utan att sjukdomen férvarras.

Tva av dessa studier pa 851 kvinnor visade att Faslodex var lika effektivt som ett annat lakemedel,
anastrozol: kvinnor som fick Faslodex levde i genomsnitt 5,4 manader utan att deras sjukdom
forvarrades, jamfort med 4,1 manader féor dem som tog anastrozol.

En tredje studie p& 736 kvinnor visade att den hdgre dosen, p& 500 mg Faslodex, var effektivare an
den p& 250 mg: kvinnor som fick den hdgre dosen levde i genomsnitt 6,5 manader utan att deras
sjukdom forvarrades, jamfort med 5,5 manader for dem som fick den lagre dosen.

Den fjarde studien, pa 462 kvinnor med avancerad eller metastaserande brostcancer som inte tidigare
fatt hormonbehandling, visade att kvinnor som behandlades med Faslodex (500 mg en gang i
manaden) levde i genomsnitt 16,6 manader utan att sjukdomen forvarrades, jamfért med 13,8
manader for de kvinnor som fick anastrozol.

Slutligen visade en studie av anvandningen av Faslodex i kombination med palbociklib p& 521 kvinnor
med (HR)-positiv (HER2)-negativ avancerad eller metastaserande brdstcancer att kvinnor som
behandlades med Faslodex plus palbociklib levde i genomsnitt 9,2 manader utan att sjukdomen
forvarrades, jamfort med 3,8 manader for de kvinnor som fick Faslodex ensamt.

Vilka ar riskerna med Faslodex?

Nar Faslodex anvands ensamt ar de vanligaste biverkningarna (upptrader hos fler an 1 av 10
patienter) reaktioner vid injektionsstallet (sdsom smarta eller inflammation), svaghet, illamaende och
forhojda leverenzymvarden i blodet (ett tecken pa leverproblem). Nar det anvands i kombination med
palbociklib ar de vanligaste biverkningarna som orsakas av Faslodex (upptrader hos fler &n 2 av 10
patienter) lagt antal vita och réda blodkroppar, 1&gt antal blodplattar, infektioner, trotthet, illamaende,
stomatit (inflammation i munnens inre bekladnad) och diarré. De vanligaste svara biverkningarna var
lagt antal vita och roda blodkroppar, lagt antal blodplattar, infektioner, forhéjda leverenzymvéarden och
trotthet.

Faslodex far inte ges till gravida eller ammande kvinnor, eller till patienter med allvarlig leversjukdom.
En fullstandig forteckning dver biverkningar och restriktioner for Faslodex finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Faslodex?

Studier visade att Faslodex, ett antiostrogenmedel, ar effektivt nar det géller att férlanga den tid som
patienter med dstrogenreceptorpositiv brostcancer kan leva utan att sjukdomen férvérras. Dessutom
ar lakemedlet effektivt i kombination med palbociklib hos patienter med HR-positiv, HER-2-negativ
brostcancer. Europeiska lakemedelsmyndigheten fann att nyttan som setts i studier med Faslodex ar
storre an riskerna och rekommenderade att Faslodex skulle godkénnas for forsaljning.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Faslodex?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Faslodex har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Mer information om Faslodex

Den 10 mars 2004 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande foér forsaljning av Faslodex
som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling med Faslodex finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2018.
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