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Resumen del EPAR para el publico general

En el presente documento se resume el Informe Publico Europeo de Evaluacion (EPAR). En él se
explica cdmo el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP,) efectuada a partir de los
estudios existentes, ha llevado a las recomendaciones sobre las condiciones de uso del
medicamento.

Si desea mas informacidn sobre su dolencia o el tratamiento de la misma, le aconsejamos que lea
el prospecto (incluido en el EPAR) o pregunte a su médico o su farmacéutico. Si desea mas
informacidn sobre el fundamento en el que se han basado las recomendaciones del CHMP, le
aconsejamos gue lea el Debate Cientifico (incluido en el EPAR).

¢ Qué es Fareston?
Fareston es un medicamento que contiene el principio activo toremifeno. Se presenta en comprimidos
redondos de color blanco (60 mg).

¢Para qué se utiliza Fareston?

Fareston se utiliza para tratar el cAncer de mama metastasico dependiente de hormonas en mujeres que
ya han pasado la menopausia. El término “metastasico” significa que el cancer se ha diseminado a
otras partes del organismo. Fareston no esta recomendado para pacientes con tumores con

receptores de estrdgenos negativos (es decir, cuando las células del cancer no tienen receptores para
los estrdgenos, un tipo de hormona, en su superficie).

Este medicamento sélo podra dispensarse con receta médica.

¢Como se usa Fareston?
La dosis recomendada de Fareston es de un comprimido una vez al dia. Debe utilizarse con precaucion
en pacientes que tengan problemas de higado.

¢COlmo actla Fareston?

La mayoria de los tipos de cancer de mama crecen en respuesta a los estrégenos. El principio activo de
Fareston, el toremifeno, es un antiestrogénico. Se une a los receptores de los estrégenos en la
superficie de las células, donde ejerce su efecto principal: el bloqueo de la actividad de la hormona.
Por consiguiente, los estrogenos no estimulan a las células tumorales para que crezcan y se reduce el
crecimiento del tumor.

¢ Queé tipo de estudios se han realizado sobre Fareston?

Los efectos de Fareston se probaron en modelos de laboratorio antes de estudiarse en seres humanos.
Fareston se ha examinado en 1.869 mujeres posmenopausicas con cancer de mama metastéasico en
cuatro estudios principales, en los que se compararon sus efectos con los del tamoxifeno (otro
antiestrogénico usado para tratar el cadncer de mama). Los criterios principales de valoracion de la
eficacia fueron la tasa de respuesta (el nimero de pacientes cuyos tumores respondieron al
tratamiento), el tiempo hasta la progresion (el tiempo transcurrido hasta que la enfermedad empeor6) y
la supervivencia.
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¢ Qué beneficio ha demostrado tener Fareston durante los estudios?

La eficacia de Fareston fue equivalente a la del tamoxifeno. Si se tienen en cuenta los resultados en

conjunto de los tres estudios principales mas importantes, las tasas de respuesta, los tiempos hasta la
progresion y las tasas de supervivencia fueron parecidas en las pacientes que tomaron Fareston y en
las tratadas con tamoxifeno. Estos resultados se confirmaron en el cuarto estudio.

¢ Cudles son los riesgos asociados a Fareston?

Los efectos secundarios mas frecuentes de Fareston (observados en mas de una de cada 10 pacientes)
son los sofocos y los sudores. La lista completa de efectos secundarios comunicados sobre Fareston
puede consultarse en el prospecto.

Fareston no debe administrarse a personas que puedan ser hipersensibles (alérgicas) al toremifeno o a
cualquiera de los otros componentes del medicamento. Fareston no debe emplearse a largo plazo en
pacientes que tengan hiperplasia endometrial (engrosamiento del revestimiento del Utero) o problemas
graves de higado. Fareston no debe utilizarse en pacientes que sufren “prolongacion del intervalo QT”
(una interrupcién de la actividad eléctrica del corazon), desequilibrios electroliticos (alteracion de los
niveles de sales en sangre), en particular hipocalemia (bajo nivel de potasio en sangre), bradicardia
(frecuencia cardiaca muy baja), insuficiencia cardiaca moderada o grave (incapacidad del corazén de
bombear suficiente sangre al resto del cuerpo) o con historial de arritmias sintomaticas (ritmo cardiaco
anormal), o en pacientes que estén tomando otros medicamentos que puedan causar prolongacion del
intervalo QT. La lista completa de estos medicamentos puede consultarse en el prospecto.

¢Por qué se ha aprobado Fareston?

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) concluyé que los beneficios y los riesgos de
Fareston son similares a los del tamoxifeno en las mujeres con tumores positivos a receptores
estrogénicos. Por consiguiente, el Comité decidio que los beneficios de Fareston son mayores que sus
riesgos para el tratamiento hormonal de primera linea del cancer de mama metastéasico dependiente de
hormonas en mujeres posmenopausicas. En consecuencia, el Comité recomendd que se autorizara su
comercializacion.

Otras informaciones sobre Fareston:

La Comision Europea emiti6 una autorizacion de comercializacion valida en toda la Unién Europea
para el medicamento Fareston el 14 de febrero de 1996. La autorizacion de comercializacion fue
renovada el 14 de febrero de 2001 y el 14 de febrero de 2006. El titular de la autorizacion de
comercializacion es Orion Corporation.

El texto completo del EPAR de Fareston puede encontrarse aqui.

Fecha de la ultima actualizacion del presente resumen: 03-20009.
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