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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Fablyn

lasofoxifenum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro piipravek Fablyn. Objasfiuje, jakym zplsoben Vybor pro humanni Ié¢ivé pFipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravku Fablyn.

Co je Fablyn?

Fablyn je IéCivy pripravek, ktery obsahuje iéCivou latku lasofoxifen. Je k dispozici ve formé tablet (500
mikrogramu).

K ¢emu se pripravek Fabiyn pouziva?

Pripravek Fablyn se pouZiva k |écbé osteopordzy (nemoci, kterd zplsobuje kiehkost kosti)

u postmenopauzalnich zen (Zen po menopauze). Pouziva se u zen, u nichZ existuje riziko fraktury
(zlomeniny kosti). Bylo prokazano, Ze pFipravek Fablyn sniZzuje riziko zlomenin patefe a jinych kosti,
ale nikoli zlomeriin ky¢le.

PFi rozhodovani, zda predepsat pripravek Fablyn, nebo pouZit jinou I&Cbu, by Iékaf mél vzit v Uvahu,
zda pacientka vykazuje priznaky menopauzy, a rovnéz mozné ucinky lé¢by na délohu, fiadra, srdce a
krevni cévy.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Fablyn pouziva?

Doporucena davka pripravku Fablyn je jedna tableta denné. Pfipravek lIze uzivat v kteroukoli denni
dobu. Pacientkdm mohou byt rovnéz podavany dopliiky vapniku a vitaminu D, pokud tyto latky
neziskavaji v dostatecném mnozstvi z bézné stravy. Pfipravek Fablyn je urcen k dlouhodobému
uzivani.
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Pfipravek Fablyn by mél byt uzivan s opatrnosti u Zzen se zavaznym onemocnénim jater nebo ledvin.
Jak pripravek Fablyn pisobi?

K osteoporéze dochazi tehdy, pokud nedoristéd dostate¢né mnoZstvi nové kosti, kterd by nahradila
prirozené odbouravanou starou kostni tkan. Kosti se postupné stavaji tenc¢imi a kiehéimi a zvysSuje se
pravdépodobnost jejich zlomeni. Osteopordza je Castéjsi u Zzen po menopauze, kdy klesaji hladiny
zenského pohlavniho hormonu estrogenu: estrogen zpomaluje odbourdvani kosti a sniZuje riziko jejich
zlomeni.

Léciva latka v pFipravku Fablyn, lasofoxifen, patfi mezi selektivni modulatory estrogenovych receptord.
Lasofoxifen plsobi jako ,agonista® estrogenového receptoru (latka, kterd stimuluje receptor estrogenu)
v nékterych télesnych tkanich. Lasofoxifen ma na kost stejny Gcinek jako estrogen.

Jak byl pripravek Fablyn zkouman?

Ucinky pFipravku Fablyn byly nejprve testovany na experimentéalnich modelech a teprve poté na lidech.

Dvé davky pripravku Fablyn (250 mikrogramd a 500 mikrogramd jednou denn®) byly srovnavéany

s placebem (lécbou nedcinnym ptipravkem) v jedné hlavni studii zahrnujici témér 9 000 Zen po
menopauze s osteopordzou ve véku od 60 do 80 let. Hlavnim méFitkeni tcinnosti byl pocet zen,

u kterych se vyskytla nova zlomenina patere viditelnd pomoci rentgenového vysetreni. Studie
zkoumala také stavajici zlomeniny patere, které se zhorsovaly, nove zlomeniny v jinych Castech téla a
hustotu kosti v celém téle.

Jaky pFinos pFipravku Fablyn byl prokazan v pribéhu studii?

Pfipravek Fablyn byl v rdmci snizovani poctu novychi zlomenin uc¢innéjsi nez placebo. BEhem péti let se
u 6 % Zen (155 Zen z 2 748) uzivajicich pfipravek Fablyn 500 mikrograml vyskytla nové zlomenina
patefe ve srovnani s 9 % zen (255 Zzen z 2 744) uzivajicich placebo. Z vysledkl dosaZenych s davkou
250 mikrogrami navic vyplynulo, Ze ddvka 500 mikrogramd je G&inné&jsi. U Zen uZivajicich vy3si davku
pripravku se zlomeniny mimo pater vyskytly u nizsiho poctu z nich a tyto pacientky vykazovaly rovnéz
vy&8i narlst hustoty kosti. Pfipravek Fablyn nesniZil pocet zlomenin kyéle na Uroven, kterd by pro
pacientky byla vyznamna.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Fablyn?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Fablyn (zaznamenanymi u vice nez 1 pacientky z 10) jsou
svalové kirece. Uplny seznam nezadoucich Gcink{ hldgenych v souvislosti s pfipravkem Fablyn je
uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Fablyn nesmi uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na lasofoxifen nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku. Nesmi jej uzivat ani pacientky, které mély problémy se Zilni tromboembolii,
vcetné hluboké zilni trombdzy, plicni embolie (krevni srazeniny v plicich) a trombdzy retinalni zily
(krevni srazeniny v zadni ¢asti oka). Pripravek nesmi dale uzivat zeny s neobjasnénym krvacenim

z délohy. Pripravek Fablyn je uren pouze pro Zeny po menopauze, nesmi byt tedy pouzit u zen, které
by mohly otéhotnét ani u téhotnych ¢i kojicich zen.

Na zakladé ceho byl pripravek Fablyn schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Fablyn prevysSuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.
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Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného pouzivani pripravku
Fablyn?

Vyrobce pripravku Fablyn zajisti, aby byl ve vSech ¢lenskych statech dostupny vzdélavaci program pro
vSechny zdravotnické pracovniky, ktefi budou pripravek Fablyn pfedepisovat nebo budou zadat o
panevni ultrazvuk u zen, které tento pripravek uzivaji. Program bude zahrnovat informace o riziku Zzilni
tromboembolie, zmé&nach délohy, ke kterym mUlze pfi uzivani tohoto ptipravku dojit, a o nutnosti
vysSetfit neobjasnéné krvaceni z délohy.

Dalsi informace o pripravku Fablyn

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Fablyn platné v celé Evropské unii dne 24.
Unora 2009.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Fablyn je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o |éCbé pfipravkem Fablyn naleznete v pribalové informaci
(rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2012.
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