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Orserdu (elacestrantas)
Orserdu apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Orserdu ir kam jis vartojamas?

Orserdu - tai vaistas nuo vézio, kuriuo gydomos moterys po menopauzés ir vyrai, sergantys lokaliai
iSplitusiu arba metastazavusiu (j kitas kiino dalis iSplitusiu) kraties véziu.

Orserdu galima vartoti tik tada, kai véziniy lasteliy pavirSiuje yra hormono estrogeno receptoriy,
(taikiniy) (kai jos yra estrogeny receptoriams teigiamos; ER teigiamos) ir kai jose néra didelés
Zzmogaus epidermio augimo faktoriaus HER2 receptoriaus koncentracijos (HER2 neigiamos). Vézinése
lgstelése taip pat turi buti nustatyta specifiné geno, vadinamo ESR1, mutacija (pakitimas). Orserdu
skiriamas pacientams, kuriems bent vienas gydymas hormonais, jskaitant CDK 4/6 inhibitoriy klasei
priskiriama vaistg, buvo neveiksmingas arba kuriy liga toliau progresavo.

Orserdu sudétyje yra veikliosios medziagos elacestranto.

Kaip vartoti Orserdu?

Orserdu galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu turi pradéti gydytojas, turintis
gydymo vaistais nuo vézio patirties.

Gaminamos Orserdu geriamosios tabletés, kurias reikia gerti kartg per parg. Gydymas tesiamas tol, kol
jis pacientui naudingas arba kol pacientui pasireiskiantis Salutinis poveikis yra kontroliuojamas.

Daugiau informacijos apie Orserdu vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq
arba vaistininka.

Kaip veikia Orserdu?

ER teigiamo krities vézio lgstelés skatinamos augti, kai hormonas estrogenas jungiasi prie véziniy
Iasteliy pavirsiuje esanciy receptoriy. Orserdu veiklioji medziaga elacestrantas slopina ir sunaikina
Siuos receptorius, todél estrogenas nebeskatina Siy véziniy lasteliy augti ir taip sulétina vézio
vystymasi.
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Kokia Orserdu nauda nustatyta tyrimy metu?

Orserdu buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime su 478 pacientais, kuriems buvo diagnozuotas |
kitas klino dalis pradéjes plisti ER teigiamas, HER2 neigiamas kriities vézys ir kuriems vézys
atsinaujino arba bent vienas ankstesnis gydymas buvo neveiksmingas. Tyrimas parodé, kad pacienty,
kuriy vézinése lastelése buvo nustatyta ESR1 mutacija, grupéje Orserdu gydyti pacientai ligai
neprogresuojant iSgyveno vidutiniSkai 3,8 ménesio, o pacientai, kuriems taikytas standartinis
gydymas, - 1,9 meénesio.

Kokia rizika susijusi su Orserdu vartojimu?

ISsamy visy Orserdu Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sgrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Orserdu Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra pykinimas
(Sleikstulys), sumazeéjes apetitas, padidéjes riebaly ir cholesterolio kiekis kraujyje, vémimas,
nuovargis, dispepsija (virskinimo sutrikimas), viduriavimas, nugaros skausmas, sgnariy skausmas,
viduriy uzkietéjimas, galvos skausmas, karscio pylimas, pilvo skausmas, mazakraujysté (sumazéjes
raudonujy kraujo lasteliy skaicius), padidéjes alanino ir aspartato aminotransferazés (kepeny veiklos
sutrikimo pozymis) arba kreatinino (inksty veiklos sutrikimo pozymis) kiekis kraujyje ir sumazéjes
kalcio, natrio ir kalio kiekis kraujyje.

Kodél Orserdu buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Orserdu veiksmingai sulétina ligos progresavima pacientams, kuriems diagnozuotas
pazenges arba iSplites ER teigiamas ir HER2 neigiamas krities vézys ir kuriems nustatyta ESR1
mutacija. Orserdu saugumas atitinka kity tos pacios klasés vaisty sauguma, ir manoma, kad jo
sukeliama Salutinj poveikj galima kontroliuoti. Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Orserdu nauda
didesné uz jo keliama rizikq ir jis gali bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Orserdu
vartojima?

I preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Orserdu
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Orserdu vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Orserdu Salutinis
poveikis kruopsciai vertinamas ir imamasi visy, reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Orserdu

Daugiau informacijos apie Orserdu rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/orserdu.
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