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Orserdu (elacestrant)
Prehled pro pripravek Orserdu a proc byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Orserdu a k cemu se pouziva?

Orserdu je protinddorovy |é¢ivy pFipravek, ktery se pouZiva k 1é¢bé Zen po menopauze a muzi
s nadorem prsu, ktery je lokalné pokrocily nebo se rozsiril do jinych c¢asti téla.

Pfipravek Orserdu lze pouZit pouze v pfipadé, Ze nadorové bunky maji na svém povrchu receptory
(cile) pro hormon estrogen (nador je pozitivni na estrogenové receptory; pozitivni na ER) a nemaji
velké mnoZstvi receptoru pro lidsky epidermalni rlstovy faktor zvany HER2 (nador je HER2-negativni).
Musi byt také prokazano, Ze nadorové burky vykazuji specifickou mutaci (zménu) v genu zvaném
ESR1. Pripravek Orserdu se pouziva u pacientd, jejichz nddor nereagoval na alespori jednu hormonalni
lé¢bu zahrnujici 1é¢ivy pripravek z tfidy inhibitorG CDK 4/6 nebo nador po takovéto hormonalni [é¢bé
dale postoupil.

Pripravek Orserdu obsahuje lécivou latku elacestrant.

Ve

Jak se pripravek Orserdu pouziva?

Vydej pripravku Orserdu je vazan na lékarsky predpis. Lé¢ba by méla byt zahajena lékafem, ktery ma
zkudenosti s pouzivanim protinddorovych lé&ivych pFipravkd.

Pripravek Orserdu je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji jednou denné Usty. LéCba by méla
pokracovat tak dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna nebo dokud nezac¢nou byt nezadouci ucinky
nezvladatelné.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Orserdu naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Orserdu pisobi?

Jakmile se hormon estrogen navaze na receptory na nadorovych bufikach, nador prsu pozitivni na
estrogenové receptory je stimulovan k rdstu. Léciva latka v pFipravku Orserdu, elacestrant, tyto
receptory blokuje a ni¢i. V disledku toho jiz estrogen nadorové buriky k rlstu nestimuluje, coz
zpomaluje rdst nadoru.
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Jaké prinosy pripravku Orserdu byly prokazany v pribéhu studii?

PFipravek Orserdu byl zkouman v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 478 pacientl s HER2-
negativnim nadorem prsu pozitivnim na estrogenové receptory, ktery se zacal Sifit, u nichz se nador
vratil nebo nereagoval na nejméné jednu pfedchozi 1é&bu. Ze studie vyplynulo, Ze u pacientl, jejichz
nadorové bunky vykazovaly mutaci v genu ESR1, prezivali pacienti |é¢eni pfipravkem Orserdu bez
zhorseni onemocnéni v priméru po dobu 3,8 mésice oproti 1,9 mésice u pacientl, ktefi uzivali
standardni lécbu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Orserdu?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Orserdu je uveden v p¥ibalové informaci.

Nejcasté&jsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Orserdu (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou nauzea (pocit na zvraceni), snizend chut k jidlu, zvy$ena hladina tukl a cholesterolu v krvi,
zvraceni, Unava, dyspepsie (Spatné traveni), prijem, bolest zad, bolest kloubl, zacpa, bolest hlavy,
navaly horka, bolest bficha, anemie (nizka hladina ¢ervenych krvinek), zvysené hladiny
alaninaminotransferazy a aspartataminotransferazy v krvi (pfiznak problémd s jatry) nebo kreatininu
(pfiznak problémU s ledvinami) a snizena hladina vapniku, sodiku a drasliku v krvi.

Na zakladé ceho byl pripravek Orserdu registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Orserdu je ucinny pfi prodluzovani doby do zhorseni onemocnéni

u pacientl s HER2-negativnim nadorem prsu pozitivnim na estrogenové receptory, u nichZ je nador
pokrocily nebo se rozsifil do jinych ¢asti téla a ktefi vykazuji mutaci v genu ESR1. Bezpecnost
piipravku Orserdu je v souladu s bezpeénosti jinych 1é&ivych pripravkid ze stejné tfidy a jeho nezadouci
ucinky jsou povazovany za zvladatelné. Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, ze
piinosy pripravku Orserdu prevy$uji jeho rizika, a mGze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Orserdu?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Orserdu, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkd jsou tdaje o pouzivani pFipravku Orserdu pribézné sledovany.
Podezreni na nezddouci ucinky nahlasena v souvislosti s pripravkem Orserdu jsou peclivé hodnocena
a jsou ucinéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Orserdu

Dalsi informace o pripravku Orserdu jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/orserdu.
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