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Biitiska drofuma informacija par Fareston® (toremifene) un no devas atkariga QT

intervala pagarinasanos

A. god./ L. cien. veselibas apriipes specialist!

Sis vestules saturs ir saskanots ar Eiropas Zalu agentiiru un Zalu valsts agentiiru. Orion
Corporation Orion Pharma vélas Jus informét, ka Fareston zalu apraksts (ZA) papildinats ar jaunu
informaciju par QT intervala pagarinasanos, kas saistita ar toremiféna lietoSanu. Fareston pa 60 mg
diena ir indicéts hormonatkariga metastatiska krits véza pirmas kartas terapijai pacientém p&c
menopauzes iestasanas.

Kopsavilkums

Gan prekliniskos pétijumos, gan pétijumos ar cilvékiem p&c toremiféna lictoSanas tika
novérotas sirds elektrofiziologiskas parmainas QT intervala pagarinasanas veida.
Balstoties uz minétiem datiem, japatur prata:

e Toremiféns ir kontrindicéts pacientém ar:

iedzimtu vai pieraditu iegiitu QT intervala pagarinasanos;

elektrolitu lidzsvara traucéjumiem, Tpasi nearstétas hipokaliemijas gadijuma;
kliniski nozimigu bradikardiju;

kliniski nozimigu sirds mazspeju ar samazinatu kreisa sirds kambara izsviedes
frakciju;

simptomatiskam aritmijam anamneéze.

¢ Toremifenu nedrikst lietot vienlaikus ar citam zalém, kas pagarina QT intervalu.

o Toremiféns piesardzigi jalieto pacientém ar esoSiem prearitmijas stavokliem (ipaSi gados
vecakam pacientém), pieméram, akiitu miokarda iSémiju vai QT pagarinasanos, jo tas
var izraisit paaugstinatu ventrikularas aritmijas (ari Torsade de pointes) risku un
sirdsdarbibas apstasanos.

e Ja Fareston lietoSanas laika paradas simptomi, kas var but saistiti ar sirds aritmiju,
arstéSana japartrauc un javeic EKG.

Véstulei ir pievienots atjauninatais zalu apraksts, kura ietverta $1 informacija (grozijumi veikti
apakspunktos 4.3, 4.4, 4.5, 4.8, 4.9 un 5.3).

Sikaka informacija par zalu lietoSanas droSuma probléemu

Nekliniskos in vitro un in vivo pétjjumos tika pieradita toremiféna un ta metabolitu
sp€ja paildzinat sirds repolarizacijas fazi un to var attiecinat uz hERG kanalu blokadi.

Paslaik tiek pétita toremiféna 20 mg/diena un 80 mg/diena lietoSana virieSiem prostatas véza
arstéSana. Tapéc sirds elektrofiziologiskie un QT intervala pétijumi in vitro un in vivo tiek sponsoréti
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ka dala no zalu izpétes par lietoSanu indikacijas virieSiem, un balstas uz pasreizgjam prasibam.

Klinisks QT intervala pétijums tika veikts 250 virieSiem. P&tjjuma bija 5 paralélas pacientu
grupas (kas sanéma placebo, moksifloksacinu pa 400 mg, toremifénu pa 20 mg, 80 mg un 300 mg).
P&étTjuma rezultati liecina, ka no devas atkariga QT intervala pagarina$anas ir stipra signalvésts, kas
apstiprindjas pacientu grupa, kura lietoja pa 20 mg toremiféna, bet pacientu grupa, kura lietoja pa 80
mg toremiféna (21 - 26 ms), parsniedza augstako robezu (20 ms), tadgjadi palielinot prearitmijas
iesp&jamibu.

Lietojot 80 mg devu, 4,3% pacientu tika noveroti arT jauni anormalie U vilnpi. Nav pieejami
dati par terapeitisko 60 mg devu (ko lieto pasreiz&ja indikacija). Par saistibu ar devu liecina dati (QT
intervala pagarinaSanas un jauni anormalie U vilni), kas iegiiti lietojot 300 mg devu, kura
vairakkartigi parsniedz terapeitisko devu.

Kop$ 1988. gada Fareston ir registréts 67 valstis. Tiek l&sts, ka kumulativa Fareston
ekspozicija atbilst vairak neka 450 000 pacientgadiem. Veicot plaSu globalas Fareston zalu lietoSanas
droSuma datu bazes izpéti péc nespecifiskiem simptomiem, kas liecinatu par Torsade de Pointes vai
QT intervala pagarinasanos, tika iegtti 24 zalu blaknu zigojumi. Vairums $o gadijumu ir apSaubami
laika secibas dgl vai tapec, ka Siem gadijumiem ir iesp&jams arf cits skaidrojums. Tom@r 6 pacientem,
no kuram 2 sanéma devu 200 mg/diena, peksni iestajas nave, bet letalitates c€loni netika noskaidroti.
Lai gan lielaka dala no $iem 6 gadijumiem nav pietiekami kvalitativi dokument&ti, saistibu ar §Tm
zalém nav iesp€jams izslegt. Turklat, tika atrasts viens QT intervala pagarinaSanas gadijums
pacientei ar hipokali€miju, kas lietoja toremifénu.

Aicinajums zinot par blakném

Atgadinam, ka saskana ar zalu blakusparadibu zinosanas noteikumiem Latvija, arstiem
un farmaceitiem par visam noveérotam iesp&jamam zalu blakném (ar1 par Fareston) jazino
Zalu valsts agentiirai pa talruni 67078442, faksu 67078428 vai sitot ,,Zinojums par zalu
blakusparadibam” (izmantojot veidlapu) pa pastu Jersikas iela 15, Riga, LV-1003.

Lidzam zinot ar1 firmai Orion Corporation Orion Pharma.

Informacija sazinai

Ja Jums rodas jautajumi vai nepiecieSama papildinformacija, lidzam sazinaties ar Orion
Corporation Orion Pharma parstavniecibu Latvija zvanot vaditajai Dr. Airisai Freimanei, talr.
29274493.

Pielikuma:

Atjauninatais zalu apraksts (ar izceltam veiktajam izmainam).

Ar cienu,
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Agris Krumin$

Orion Corporation Orion Pharma parstavniecibas Latvija pilnvarotais parstavis zalu registracijas un
zalu blakusparadibu uzraudzibas jautajumos



