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Zusammenfassung des EPAR fiir die Offentlichkeit %
Das vorliegende Dokument ist eine Zusammenfassung des Européaischen Off @
Beurteilungsberichts (EPAR), in dem erlautert wird, wie der Ausschuss fur arzneimittel
(CHMP) die durchgefiihrten Studien beurteilt hat, um zu Empfehlungen b m der Anwendung
des Arzneimittels zu gelangen.
Wenn Sie weitere Informationen tiber lThre Krankheit oder deren Behan endtigen, lesen Sie

bitte die Packungsbeilage (ebenfalls Bestandteil des EPAR) oder w, ie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Wenn Sie weitere Informationen beziiglich der Grungfage der Empfehlungen des

CHMP wiinschen, lesen Sie bitte die wissenschaftliche Diskussz(ebenfalls Teil des EPAR).
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Was ist Optruma?

Optruma ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff Ralo ydrochlorid enthalt. Es ist als weiRe
Tabletten erhaltlich (60 mg). ,‘®
Woflur wird Optruma angewendet? \

Optruma wird zur Behandlung und Prévention der Osteoporose (eine Erkrankung, bei der die Knochen
briichig werden) bei Frauen nach der Me% eingesetzt. Es wurde nachgewiesen, dass Optruma
vertebrale Frakturen (Wirbelséulenbriiche) ®eheblich reduziert, Huftfrakturen jedoch nicht.

Das Arzneimittel ist nur auf arztliche'@reibung erhéltlich.

Wie wird Optruma angewendet”

Die empfohlene Dosis fur erwhﬁ;eene und altere Patientinnen betragt einmal taglich eine Tablette zu
bzw. unabhéangig von den Mm n. Gegebenenfalls missen Patientinnen zusatzlich Calcium bzw.
Vitamin D einnehmen, w ber die Nahrung nicht ausreichend aufnehmen. Optruma ist fiir die

Langzeitanwendung bg% /

Wie wirkt Optrumd”

Osteoporose tritf a nn nicht geniigend neues Knochengewebe nachwéchst, um die natlrlich
abgebaute Kno N stanz zu ersetzen. Die Knochen werden allméhlich diinn und brtichig, und es
kommt zu eineggrirdhten Anfélligkeit fir Briiche (Frakturen). Osteoporose tritt vor allem bei Frauen
nach der N@ause auf, wenn der Spiegel des weiblichen Hormons Ostrogen sinkt: Ostrogen
verlangsamtden Knochenabbau und verringert so die Anfélligkeit flr Knochenbriiche.

Der Wirkstoff von Optruma, Raloxifen, ist ein selektiver Ostrogenrezeptor-Modulator (SERM).

R ifeg wirkt als Agonist des Ostrogen-Rezeptors (eine Substanz, die den Rezeptor fiir Ostrogen
stia%t) in bestimmtem Korpergewebe. Raloxifen hat die gleiche Wirkung wie Ostrogen auf den
Knochen, doch es wirkt sich nicht auf die Brust oder die Geb&rmutter aus.

Wie wurde Optruma untersucht?
Optruma wurde in vier Hauptstudien zur Behandlung und Prévention von Osteoporose untersucht.
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In drei Studien an 1 764 Frauen, die zwei Jahre lang entweder Optruma oder ein Placebo
(Scheinmedikament) einnahmen, wurde die Prévention von Osteoporose untersucht. Dabei wurde die
Knochendichte gemessen.

In der vierten Studie an 7 705 Frauen wurden die Wirkungen von Optruma zur Behandlung von
Osteoporose Uber einen Zeitraum von vier Jahren mit denen von Placebo verglichen. Hauptindikator
fur die Wirksamkeit war, wie viele Patientinnen wahrend der Studie vertebrale Frakturen erlitten.

Welchen Nutzen hat Optruma in diesen Studien gezeigt?
Optruma war bei der Pravention und Behandlung von Osteoporose wirksamer als Placebo.

In Bezug auf die Pravention von Osteoporose zeigte sich, dass bei Frauen, die Optruma n, die
Knochendichte in der Hiifte oder der Wirbelséaule in zwei Jahren um 1,6 % zunahm, wa sie bei
Frauen, denen Placebo verabreicht wurde, um 0,8 % sank. %

Bei der Behandlung von Osteoporose war Optruma hinsichtlich der Verringerung nzahl von
vertebralen Frakturen wirksamer als Placebo. Im Vergleich zu Placebo nahm di hl neuer
vertebraler Frakturen unter Optruma Uber einen Zeitraum von vier Jahren bei mit Osteoporose
um 46 % und bei Frauen mit Osteoporose und einem bestehenden Bruch u 0 ab. In Bezug auf
Huftfrakturen zeigte Optruma keine Wirkung. Q

Welches Risiko ist mit Optruma verbunden? ?

Die haufigsten Nebenwirkungen von Optruma (beobachtet bei mebﬁl? von 10 Patientinnen) sind
Vasodilation (Hitzewallungen) und grippeahnliche Symptome. Die vallstandige Auflistung der im
Zusammenhang mit Optruma berichteten Nebenwirkungen ist &Packungsbeilage zu entnehmen.
Optruma darf nicht von Frauen eingenommen werden, die:

e schwanger werden konnten;

e ein Blutgerinnsel haben oder hatten, einschlieBlich,ti enenthrombose und Lungenembolie
(Blutgerinnsel in der Lunge); .

e eine Lebererkrankung, eine schwere Nierengr ng, ungeklarte Gebarmutterblutungen oder ein
Endometriumkarzinom (Gebarmutterschleim rebs) haben.

Optruma darf nicht bei Patientinnen angewengdet werden, die mdglicherweise tiberempfindlich
(allergisch) gegen Raloxifen oder einen de% gen Bestandteile sind.

Warum wurde Optruma zugelassen?%
Der Ausschuss flir Humanarzneimit P) gelangte zu dem Schluss, dass die Wirksamkeit von
Optruma zur Pravention und Behan@lufhg von Osteoporose nachgewiesen wurde und es sich nicht auf
die Brust oder die Gebarmuttesauswirkt. Der Ausschuss entschied, dass die Vorteile von Optruma bei
der Behandlung und Praventi Osteoporose bei postmenopausalen Frauen gegentiber den
Risiken (iberwiegen, und % , die Genehmigung fir das Inverkehrbringen von Optruma zu

erteilen.
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Weitere Informa@er Optruma:
i

Am 5. August 199 te die Européische Kommission dem Unternehmen Eli Lilly Nederland B.V.
eine Genehmigting fiir das Inverkehrbringen von Optruma in der gesamten Européischen Union. Die
Genehmigung s Inverkehrbringen wurde am 5. August 2003 und am 5. August 2008 verléngert.

Den vollstAndigen Wortlaut des EPAR fiir Optruma finden Sie hier.

Di%ammenfassung wurde zuletzt im 07-2008 aktualisiert.

22


http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/optruma/optruma.htm

