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Orserdu (elacestrant)
Prehlad o lieku Orserdu a preco bol povoleny v EU

Co je liek Orserdu a na ¢o sa pouziva?

Orserdu je liek proti rakovine pouzivany na lieCbu postmenopauzalnych zZien a muzov s karcindbmom
prsnika, ktory je lokalne pokrodily (rozsiril sa do inych Casti tela) alebo metastaticky.

Liek Orserdu sa mdze pouzivat len vtedy, ak rakovinové bunky majd na svojom povrchu receptory
(ciele) pre hormdn estrogén (pozitivny na estrogénovy receptor, ER-pozitivny) a nemaju velké
mnozstva receptora pre ludsky faktor epidermalneho rastu nazyvany HER2 (HER2-negativny). Musi sa
takisto preukazat, ze rakovinové bunky vykazuju $pecifickii mutaciu (zmenu) v géne nazyvanl ESR1.
Liek Orserdu sa pouziva u pacientov, ktorych rakovina neodpovedala na aspon jednu hormonalnu
lieCbu, alebo u ktorych doslo k progresii ochorenia, vratane lieku patriaceho do skupiny inhibitorov CDK
4/6.

Liek Orserdu obsahuje liecivo elacestrant.

Ako sa liek Orserdu pouziva?

Vydaj lieku Orserdu je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacdat lekar, ktory ma skulsenosti
s pouzivanim liekov proti rakovine.

Liek Orserdu je k dispozicii vo forme tabliet, ktoré sa maju uzivat Gstami jedenkrat denne. Lie¢ba ma
pokracovat dovtedy, kym je pre pacienta prinosom alebo kym sa nezanu prejavovat nezvladnutelné
vedlajsie Ucinky.

Viac informacii o pouzivani lieku Orserdu si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Orserdu Gcinkuje?

ER-pozitivny karcindm prsnika je stimulovany k rastu, ked sa hormdn estrogén naviaze na receptory
na rakovinovych bunkach. Liecivo lieku Orserdu, elacestrant, blokuje a nici tieto receptory. V dosledku
toho estrogén uz nestimuluje rast tychto rakovinovych buniek, ¢o spomaluje rast rakoviny.
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Aké prinosy lieku Orserdu boli preukazané v studiach?

Liek Orserdu sa skimal v jednej hlavnej studii zahfmajlcej 478 pacientov s ER-pozitivnym, HER2-
negativnym karcindmom prsnika, ktory sa zadal $irit a ktorych rakovina sa vratila alebo neodpovedala
na aspon jednu predchadzajucu lieCbu. Zo studie vyplyva, Ze u pacientov, ktorych rakovinové bunky
mali mutaciu ESR1, pacienti lieceni liekom Orserdu Zili v priemere 3,8 mesiaca bez zhorSenia ochorenia
v porovnani s 1,9 mesiaca u pacientov, ktori dostavali Standardnu liecbu.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Orserdu?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri uzivanu lieku Orserdu a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Orserdu (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu z 10) s nauzea
(pocit nevolnosti), zniZzena chut do jedla, zvy$ena hladina tukov a cholesterolu v krvi, vracanie, Gnava,
dyspepsia (zazivacie tazkosti), hna¢ka, bolest chrbta, bolest kibov, zapcha, bolest hlavy, navaly tepla,
abdominalna bolest (bolest brucha), anémia (nizka hladina ¢ervenych krviniek), zvy$ena hladina
alaninaminotransferazy a aspartataminotransferazy v krvi (priznak problémov s pecenou) alebo
kreatininu v krvi (priznak problémov s oblickami) a znizena hladina vapnika, sodika a draslika v krvi.

Preco bol liek Orserdu povoleny v EU?

Preukdzalo sa, ze liek Orserdu je G¢inny pri predizeni ¢asu do zhor$enia ochorenia u pacientov s ER-
pozitivnym a HER2-negativnym karcindbmom prsnika, ktory je pokrocily alebo sa rozsiril a ktori maju
mutdciu ESR1. Bezpecénost lieku Orserdu je v sulade s inymi liekmi z rovnakej triedy a jeho vedlajsie
ucinky sa povazuju za kontrolovatelné. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku
Orserdu sU vacsie ako rizikd spojené s jeho uzivanim a Ze liek mdze byt povoleny na pouZivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gc¢inné uzivanie lieku Orserdu?

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Orserdu boli do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Orserdu sa neustdle kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Orserdu sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Orserdu

Dalsie informécie o lieku Orserdu sa nachadzaju na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/orserdu.
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