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Kokkuvote uldsusele

Conbriza
basedoksifeen

See on ravimi Conbriza Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muugiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Conbriza?
Conbriza on ravim, mis sisaldab toimeainena basedoksifeeni. Seda turustatakse tablettidena (20 mg).
Milleks Conbrizat kasutatakse?

Conbrizat kasutatakse menopausijargses eas naistel osteoporoosi (luu-urbnemuse) raviks. Seda
kasutatakse naistel, kellel on luumurdude risk. On téestatud, et Conbriza vahendab lulisambamurde,
kuid mitte puusamurde.

Conbriza on retseptiravim.
Kuidas Conbrizat kasutatakse?

Conbriza soovitatav annus on Uks tablett Uiks kord 66paevas. Kui patsient ei saa toidust piisavalt
kaltsiumi ja D-vitamiini, tuleb v&tta neid taiendavalt sisaldavaid valmistisi.

Kuidas Conbriza toimib?

Osteoporoos tekib, kui loomulikul teel laguneva luukoe asemele ei moodustu piisavalt uut luukude.

Luud muutuvad jark-jargult urbsemaks ja hapramaks ning murduvad kergesti. Osteoporoosi esineb
sagedamini menopausijargses eas naistel naissuguhormooni dstrogeeni sisalduse vahenemise t6ttu.
Ostrogeen aitab hoida luid tervena.
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Conbriza toimeaine basedoksifeen on selektiivhe dstrogeeni retseptori modulaator (SERM).
Basedoksifeen toimib teatud kudedes 6strogeeniretseptori agonistina ehk ainena, mis stimuleerib seda
retseptorit. Basedoksifeen toimib luudele samamoodi kui 6strogeen.

Kuidas Conbrizat uuriti?

Conbrizat vdrreldi raloksifeeniga (samuti osteoporoosiravim) ja platseeboga (naiv ravim) thes
pohiuuringus, kus osales ligikaudu 7500 menopausijdrgses eas ja osteoporoosiga naist. Kdigile uuringus
osalenud naistele anti tdiendavalt ka kaltsiumi ja D-vitamiini. Efektiivsuse pdhinéaitaja oli uute
lulisambamurdude arv kolme aasta jooksul.

Conbrizat vorreldi raloksifeeniga ja platseeboga ka teises pdhiuuringus, kus osales 1583
menopausijargses eas ja osteoporoosiriskiga naist. Naisi raviti kaks aastat ja nad said taiendavalt ka
kaltsiumi. Efektiivsuse pd&hinaitaja oli lulisamba luutugevust naitava luutineduse muutus kahe raviaasta
jarel.

Milles seisneb uuringute pdhjal Conbriza kasulikkus?

Esimeses uuringus oli Conbriza uute lulisambamurdude tekkimise riski vahendamisel platseebost
efektiivsem. Kolme aasta jooksul tekkis uus luumurd 2%-| Conbrizat saanud patsientidest (35 naist
1724-st). Platseeboriihmas oli neid 4% (59 naist 1741-st). Erinevus oli olulisem alamrihmas, millesse
kuulusid naised, kelle luumurrurisk enne uuringut oli suurem. Conbriza ei olnud efektiivne muude
luumurdude kui lilisambamurde vahendamisel.

Teises uuringus oli Conbriza lilisambaluutiheduse sailitamisel platseebost efektiivsem. Parast kaht
aastat jai keskmine luutihedus Conbrizat saanud naistel peaaegu muutumatuks, kuid platseebot
saanutel vahenes ule 1% vdrra.

Mdlemas p&hiuuringus oli Conbriza toime sarnane raloksifeeni toimega.
Mis riskid Conbrizaga kaasnevad?

Conbriza kdige sagedamad kdrvalnahud (esinenud enam kui 1 patsiendil 10st) on kuumahood,
lihasspasmid ja perifeerne ddeem (eelkdige pahkluude ja jalalabade turse). Conbriza kohta teatatud
kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Conbrizat ei tohi kasutada naised, kellel on veenide trombemboolia (trombidest ehk soonesisestest
verehulvetest p6hjustatud veeniprobleemid), sealhulgas stivaveenitromboos (tromb siivaveenis,
tavaliselt jalas), kopsuemboolia (trombid kopsudes) vdi vorkkesta veeni tromboos (tromb silma
tagaosas). Ravimit ei tohi kasutada naised, kellel esineb emaka seletamatut veritsust voi
endomeetriumivahi (emakalimaskestavahi) tunnuseid v6i sumptomeid. Conbrizat tohib kasutada ainult
menopausijargses eas naistel ja seda ei tohi kasutada rasestuda vdivatel naistel. Piirangute taielik
loetelu on pakendi infolehel.

Miks Conbriza heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Conbriza kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muugiloa.
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Mis meetmed voOetakse, et tagada Conbriza ohutu ja efektiivne kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Conbriza véimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Conbriza omaduste kokkuvdattesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vfetavad meetmed.

Muu teave Conbriza kohta

Euroopa Komisjon andis Conbriza mitgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
17. aprillil 2009.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Conbriza kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Conbrizaga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 06-2015.
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