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EBPONENCKH JOKJAJ 3A OBIIECTBEHA OLIEHKA (EPAR)
EVISTA

Pe3rome Ha EPAR 3a 0011ecTBeHO oJI3BaHe

Hacmoswuam doxymenm npedcmasnasa peziome na Esponeiickus 00knao 3a obujecmsaena
oyenka (EPAR). B nezo ce pazacuasa kak Komumemvm no aexapcmeenume npooyKmu 3a
xymanna ynompeba (CHMP) oyenssa nposedenume npoyysanus, 3a 0a HAnpasu ceoume
npenopvKU KAk 0a ce u3non3ea 1ekapcmeomo.

Axo ce HyscOaeme om nogeue ungopmayus 3a Bauemo meduyuncko cbcmosnnue iy ne4erue,
npouememe aucmosxama (couyo wacm om EPAR) unu nonumaiime Bawus nexap unu
gapmayesm. Axo scenaeme noseye ungopmayus 3a ochosanuama na npenopvkume na CHMP,
npoyememe Hay4Homo oocwvacoane (covugo uacm om EPAR).

Kakso npencrabiasiBa Evista?
Evista e 1exapcTBO, ChIBPIKANI0 aKTUBHOTO BEIIECTBO panokcuder xuapoxiopun. [Ipeanara ce noxn
¢dopmara Ha 6enu oBaHU TabneTku (60 mg).

3a kakBo ce u3nouassa Evista?

Evista ce usnoinsBa 3a geueHue u NpoUIIaKTHKA Ha OCTEONopo3a (3a00JIsIBaHe, PU KOETO KOCTUTE
CTaBaT YYIJIMBH) MPH KEHHU, MPEMUHAITN MeHOMAay3a. Y CTAHOBEHO ¢, ue Evista 3HaunTeTHO HaMasBa
BepTeOpanHuTe (Ha rpbOHAYHMS CTHJIO), HO HE M Ta30BUTE (PpakTypu (CUynBaHuUs).

JlexapcTBEH NPOAYKT, OTIYCKAH IO JIEKAPCKO MPEANHUCaHUE.

Kak na u3noisBare Evista?

[IpenoprunTenHara g03a MpyU B3PacTHU NMAIIMEHTKY U MAIMEHTKU B HAIIPEIHAIA Bh3PacT € eJIHa
TabNeTKa, MPUEeMaHa BeJIHBX JJHEBHO ChC WK 0e3 XpaHa. [TalieHTKUTe MOraT ChIIO JIa MOJTyYaBat
00aBKH KaJIIUI WK BUTaMuH J], ako mpUeMbT Ha Te3U BEILECTBA ¢ XpaHaTa He € locTaThueH. Evista
€ TIpeIHa3HaueH 3a MPOIbIDKUTEIHA yrnoTpeoa.

Kak neiictBa Evista?

OcTeomnopo3ara ce MosiBsIBa KOrato HaMa J0CTaThbYHO 00pa3yBaHe Ha HOBA KOCTHA ThKaH, KOATO Jia
3aMeCTH Ta3H, pa3rpaxk[jaHa 1o ecTeCTBeH IbT. [locTerneHHO KOCTHTE CTaBaT ThHKH, YYIUIHNBH U
noxaTiuBe Ha Gppaktypu. OcTeonoposara ce cpelia Mo-4ecTo MPH KEHHU B IOCTMEHOIIay3a, KOraTo
HUBaTa Ha KCHCKHsI XOPMOH €CTPOTEH HaMaJIsBaT: €CTPOTeHBT 3a0aBs pa3rpakJJaHeTO Ha KOCTHATa
THKaH | MIPaBU KOCTUTE TTO-MAJIKO TTOAATIINBY HA CUYTIBAHWISL.

AKTUBHOTO BeliecTBO B Evista, pajiokcudeH, € CelIeKTUBEH MOJIYJIaTOp Ha €CTPOTCHHUTE PELEHTOPH
(CMEP). Panokcuden neiictpa Karto ,,aHTarOHUCT™ HA €CTPOTCHHUS perenTop (BeUIeCTBO, KOSTO
CTUMYJIMpA PEIIETITOPA 32 €CTPOTEHN) B HIKOW ThKaHU Ha opranu3Ma. Panokcuden nma coimus edexrt
KaTo €CTPOTCHHUTE B KOCTHATA ThKaH, HO HE BIUsE BPXY ThbKaHUTE HA I'bPIUTE U MaTKaTa.

Kak e npoyuen Evista?
Evista e u3ciensan 3a jiedeHue U NpoQUIaKTUKa HA OCTEONIOPO3a B UeTUPH OCHOBHHU IIPOYYBaHUSL.
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Tpu npoyuBaHUs pasriiekaaT MPoPHITaKTHKATa Ha OCTEOopo3a Impu 1764 skeHn, KOUTO ca MpHUeMaTH
Evista unu narne0o (cismno iedeHre) B Mpoab/DKeHNE Ha /1B TOAUHU. [IpoydBaHusATa H3MepBaT
IUTBTHOCTTA Ha KOCTHUTE.

YerBbpTOTO IIPOYUBaHE CpaBHABa edexTute Ha Evista ¢ Te3n Ha ruiane0o 3a iedeHue Ha 0CTE0Nnopo3a
mipu 7705 ’KeHH B IPOABIKEHUE Ha 4eTHpH roguHu. OCHOBHATa MsIpKa 3a e(eKTUBHOCT € OpoAT Ha
KEHUTE, KOUTO MOJIy4aBaT BepTeOpaIHu (PpakTypH IO BpeME Ha MPOYUBAHETO.

Kaxsu mos3u ot Evista ca yctaHoBeHH B mpoy4YBaHusATa?

Evista e mo-edexTrBeH oT Tu1anedo 3a IpeAoTBpaTsIBaHe U JISYSHNE Ha OCTEONopo3a.

[Ipu mpodmakTHKa Ha OCTEOIIOPO3a KEHUTE, mosrydaBamiy Evista, otoensa3Bat yBenumuenue ot 1,6%
Ha KOCTHATa IUTBTHOCT B 001acTTa Ha OEAPOTO WM IPHOHAYHUS CTHJIO B pAMKUTE HA JIBE TOJIUHY, a
MIpH MoJTydaBamuTe mianedo nma Hamainenue ot 0,8%.

Koraro ce mpunara 3a edenne Ha ocTeonoposa, Evista e mo-edexTrnBeH ot 1uranie6o 3a HaMaIsBaHe
Ha Opos Ha BepTeOpanHuTe PppakTypu. B cpaBHeHUe ¢ tuiane6o, B paMKUTe Ha YeTUpH roguHu Evista
HamasiBa Opost Ha HOBUTE BepTeOpaiHu GpakTypH ¢ 46% npu sxeHH ¢ ocTeonoposa u ¢ 32% npu
JKEHU C OCTEOTIOpo3a U Beve MmorydeHa gppakrypa. Evista HaMma edekT Brpxy Oenpernure Gppaktypu.

Kaxksu ca puckosere, cBbp3anu ¢ Evista?

Haii-uecture Hexxenanu peaknyu npu Evista (HabmiogaBanu mpu mosede ot 1 Ha 10 manueHTkn) ca
BazoaMIaTanys (TOpely BbJIHU) U TPUNIONIONO0OHH CUMIITOMH. 3a IBJIHHUS CHUCHK Ha BCUUKU
HaOronaBanu npu Evista He)XXenaHu peakuu — BIKTE JIMCTOBKATA.

Evista me TpsiOBa 11a ce u3Mo3Ba IpH KEHU, KOUTO:

° MOTAaT Jia 3a0peMEHEsIT;

° MMaT WU Ca UMAJIM HapyIIEHUS B KPhbBOCHCUPBAHETO, BKIIFOUUTEITHO JBJI0OKA BEHO3HA
TpoMOo03a 1 6enopoOoHa eMO0Hs (KPBBEH ChCHPEK B OenuTe Apo0oBe);

° MMaT YepHOAPOOHO 3a00JsIBaHE, TEKKO OBOPEUHO 3a00sIBaHE, MATOYHO KEPBEHE C

HEyCTaHOBEHA IPUYMHA WIM TyMOPH Ha €HIOMEeTpHryMa (paK Ha JUTaBUIaTa HAa MaTKaTa).
Evista e mpoTHBOMOKa3€eH 3a )KEHU, KOUTO OMXa MOTJIH Ja MPOSIBIT CBPBXUYBCTBUTEIHOCT (aJIePTUIHU
peaKkunu) KbM paloOKCH()EH UM HSIKOS OT APYTHTE ChCTABKH.

OcHoBaHusi 3a onoopsiBane Ha Evista?

KomureTsT no nexapcTBeHnTe MPOAYKTH 3a XyMaHHa ynotpeda (CHMP) 3akmtouasa, ye
edpexTrBHOCTTA Ha Evista 3a npoduiakTHka U IeueHHe Ha OCTEOIOpo3a € JOKa3aHa U Y€ MPOYKTHT
He BIIMsie BbPXY MJICUHHTE JKJI€3H U MaTKaTa. KoMHUTeTHT pemrasa, ye monsute ot Evista ca mo-
TOJIEMH OT PHUCKOBETE 32 JIeUeHHE U NMPOQIIAKTHKA HA OCTEOIOPO3a IIPH )KEHU B TOCTMEHOIIAY3a.
KomutersT npenoppusa Ha Evista 1a Ob/e U3azeHo pa3pelieHue 3a yrnorpeoa.

JonbannTtesna uHpopmanus 3a Evista:
EBporeiickara kKoMHCHS M3/1aBa pa3penieHne 3a yrnorpeda, BAIMAHO B paMKuTe Ha EBponelickus chio3,
3a Evista Ha 5 aBryct 1998 r. Pa3pemenuero e mognoeHo Ha 5 aBryct 2003 1. 1 Ha 5 aBryct 2008 .

[TpurexxaTen Ha pa3pertenuero 3a ynorpeda e Daiichi Sankyo Europe GmbH.

[Tenauar Teket Ha EPAR otHOcHO Evista Moxke a1a ce HamepH TYK

JarTa Ha mocieaHo akTyaau3upane Ha Tekcra 01-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/evista/evista.htm
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