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Orserdu (elacestrant)
Przeglad wiedzy na temat leku Orserdu i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Orserdu i w jakim celu sie go stosuje

Orserdu jest lekiem przeciwnowotworowym stosowanym u kobiet po menopauzie i mezczyzn z
zaawansowanym lub przerzutowym (rozprzestrzeniajgcym sie do innych czesci ciata) rakiem piersi.

Lek Orserdu moze by¢ stosowany tylko w takim przypadku, gdy komorki nowotworowe majg na
powierzchni receptory (cele) estrogenowe (nowotwor ER-dodatni), a nie maja duzej ilosci receptoréow
ludzkiego naskérkowego czynnika wzrostu, czyli HER2 (nowotwoér HER2-ujemny). Konieczne jest takze
wykazanie w komdrkach nowotworowych obecnosci specjalnej mutacji (zmiany) w genie o nazwie
ESR1. Lek Orserdu stosowany jest u pacjentéw, u ktérych nie uzyskano odpowiedzi na leczenie lub u
ktérych doszto do progresji choroby po zastosowaniu co najmniej jednego leczenia hormonalnego, w
tym leku nalezacego do klasy inhibitoréw CDK4/6.

Substancja czynng zawartg w leku Orserdu jest elacestrant.

Jak stosowac lek Orserdu

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz majacy doswiadczenie w stosowaniu
lekéw przeciwnowotworowych.

Lek Orserdu jest dostepny w postaci tabletek przeznaczonych do przyjmowania doustnego raz na dobe.
Leczenie nalezy kontynuowac, dopoki pacjent odnosi z niego korzy$¢, lub do czasu, gdy dziatania
niepozadane stajg sie niemozliwe do kontrolowania.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Orserdu znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Orserdu

Rozrost ER-dodatniego raka piersi pobudzany jest, gdy hormon estrogenowy wigze sie z receptorami
na powierzchni komdrek nowotworowych. Substancja czynna leku Orserdu, elacestrant, blokuje i
niszczy te receptory; w rezultacie estrogen przestaje pobudzaé wzrost tych komdrek nowotworowych,
co spowalnia rozrost nowotworu.
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Korzysci ze stosowania leku Orserdu wykazane w badaniach

Lek Orserdu oceniano w jednym badaniu gtdwnym z udziatem 478 pacjentéw z ER-dodatnim, HER2-
ujemnym rakiem piersi, ktdry zaczat sie rozprzestrzeniaé, i u ktérych nastgpit nawrét nowotworu lub
nie wystapita odpowiedz na co najmniej jeden zastosowany wczesniej schemat leczenia. Badanie to
wykazato, ze w grupie pacjentdow z obecnoscig mutacji ESR1 w komdrkach nowotworowych, osoby
leczone lekiem Orserdu przezywaty srednio 3,8 miesigca bez nasilenia sie choroby w poréwnaniu z 1,9
miesigca w przypadku oséb otrzymujacych terapie standardowa.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Orserdu

Petny wykaz dziatan niepozgdanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Orserdu znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Orserdu (mogace wystgpic¢ czesciej
niz 1 na 10 pacjentéw) to: nudnosci (mdtosci), zmniejszenie taknienia, zwiekszone stezenie ttuszczow i
cholesterolu we krwi, wymioty, zmeczenie, niestrawnos$¢, biegunka, bdl plecéw, bél stawdw, zaparcia,
bdl glowy, uderzenia goragca, bdl brzucha, niedokrwistos¢ (niska liczba czerwonych krwinek),
zwiekszone stezenie we krwi aminotransferazy alaninowej i aminotransferazy asparaginianowej (objaw
wskazujacy na zaburzenia watroby) lub kreatyniny (objaw wskazujacy na zaburzenia czynnosci nerek)
oraz zmniejszone stezenie wapnia, sodu i potasu we krwi.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Orserdu w UE

Wykazano, ze lek Orserdu skutecznie wydtuza czas poprzedzajacy nasilenie sie choroby u pacjentéw z
zaawansowanym lub przerzutowym ER-dodatnim i HER2-ujemnym rakiem piersi, u ktérych obecna jest
mutacja ESR1. Bezpieczenstwo stosowania leku Orserdu jest zgodne z bezpieczernstwem innych lekéw
nalezacych do tej samej klasy, a jego dziatania niepozadane uwaza sie za mozliwe do kontrolowania.
Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Orserdu przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Orserdu

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Orserdu w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Orserdu sg stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Orserdu sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Orserdu

Dalsze informacje na temat leku Orserdu znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/orserdu.
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