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Julkinen EPAR-yhteenveto

Duavive
konjugoidut estrogeenit / batsedoksifeeni

Tama asiakirja on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Duavive-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvioinut ladkevalmistetta ja paatynyt
puoltamaan myyntiluvan mydntamista ja suosituksiin sen kdytdn ehdoista. Tarkoituksena ei ole antaa
kaytannoén neuvoja Duaviven kaytosta.

Potilas saa Duaviven kayttba koskevaa tietoa pakkausselosteesta, laékarilta tai apteekista.
Mita Duavive on ja mihin sita kaytetaan?

Duavive on ladke, jolla hoidetaan vaihdevuodet ohittaneita naisia, kun heilla esiintyy oireita (kuten
kuumia aaltoja), jotka johtuvat veren pienesta estrogeeni-naishormonin pitoisuudesta. Sill&d hoidetaan
naisia, joilla on vielad kohtu ja joita ei voida hoitaa progestogeenia sisaltavilla ladkkeilla (progesteroni-
nimisesta hormonista johdetuilla ladkkeilld).

Duavivessa on kaksi vaikuttavaa ainetta: konjugoidut estrogeenit ja batsedoksifeeni.

Miten Duavivea kaytetaan?

Duavived saa vain ladakarin maarayksesta. Sitd on saatavana saadellysti vapauttavina tabletteina (jotka
siséltavat 0,45 mg konjugoituja estrogeeneja ja 20 mg batsedoksifeenia), joista batsedoksifeeni
vapautuu valittémasti ja konjugoidut estrogeenit pidemman ajan kuluessa.

Suositeltu Duavive-annos on yksi tabletti kerran paivassa. Ladketta tulisi kayttaa mahdollisimman
lyhyen aikaa, niin kauan kuin hyddyt ovat suuremmat kuin riskit.

Miten Duavive vaikuttaa?

Toinen Duaviven vaikuttavista aineista, konjugoidut estrogeenit, toimii hormonikorvaushoitona. Se
korvaa estrogeenihormonit, joita vaihdevuodet ohittaneilla naisilla ei enda muodostu luonnollisesti.
Nain se lievittaa esimerkiksi kuumien aaltojen kaltaisia oireita.
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Yksindén kaytettyind estrogeenit voivat kuitenkin aiheuttaa kohdun limakalvon hyperplasiaa
(liikakasvua), joka voi johtaa kohdun limakalvolta alkavaan sy6péan. Siksi Duavive siséltaa myos
toista vaikuttavaa ainetta, batsedoksifeenia, joka estaa estrogeenien vaikutukset kohdussa ja nain
vahentaa limakalvolta alkavan syévan riskia.

Molempia vaikuttavia aineita on kaytetty Euroopan unionissa (EU:ssa) jo useiden vuosien ajan.
Konjugoituja estrogeeneja on ollut saatavana jo vuosia hormonikorvaushoitona, ja batsedoksifeeni on
hyvaksytty vuonna 2009 menopaussin ylittdneiden naisten osteoporoosin (luita haurastuttavan
sairauden) hoitoon.

Mita hyotya Duavivesté on havaittu tutkimuksissa?

Duavived verrattiin lumeldakkeeseen kahdessa paatutkimuksessa, joihin osallistui 996 vaihdevuodet
ohittanutta naista. Tutkimuksissa selvitettiin ladkkeen vaikutuksia joko kuumiin aaltoihin tai ulkoisten
sukupuolielinten ja emattimen atrofiaan (sukupuolielinten alueella ilmeneva kuivuus, artyvyys ja
arkuus). Toisessa tutkimuksessa tarkasteltiin my®ds Duaviven vaikutuksia osteoporoosiin.

Duaviven vaikutuksia kuumiin aaltoihin kéasitelleessa tutkimuksessa Duavive-hoito (konjugoidut
estrogeenit 0,45 mg ja batsedoksifeeni 20 mg) 12 viikon ajan véhensi kohtalaisten ja voimakkaiden
kuumien aaltojen keskimaaraista lukumaaréa paivassa 7,6:lla; lumeladdkettd saaneilla taméa luku oli
4,9. Duavive-hoito myds véhensi pisteitéd kuumien aaltojen keskimaaraista paivittaista vakavuutta
mitanneella asteikolla: 0,9 vs. 0,3. Samanlaisia tuloksia saatiin my6s, kun konjugoituneista
estrogeeneista kaytettiin vahvempaa annosta (0,625 mg) ja 20 mg:n annosta batsedoksifeenia,
lumelaékkeeseen verrattuna.

Tutkimuksessa, jossa tarkasteltiin Duaviven vaikutuksia ulkoisten sukupuolielinten ja emattimen
atrofiaan, havaittiin lumeldékkeeseen verrattuna, etta jotkin emattimen atrofian oireista olivat
parantuneet mutta eivat kuitenkaan kiusallisimmat oireet.

Koska suurempiannoksisella yhdistelmélld tehdyt tutkimukset eivét osoittaneet riittdvasti, ettad tama
vahvuus oli tehokkaampi kuin Duaviven hyvéaksytty vahvuus, yhtié peruutti suurempiannoksista
valmistetta koskevan myyntilupahakemuksensa. Yhdessa tutkimuksista tutkittiin myds Duaviven
vaikutuksia osteoporoosiin; koska Duaviven hyoty ei ollut suurempi kuin yksittdisten ainesosien
hyddyt, yhtié peruutti hakemuksensa osteoporoosin hoidon lisdamisestad Duaviven kayttdaiheisiin.

Mita riskeja Duaviveen liittyy?

Duaviven yleisimmat sivuvaikutukset (joita saattaa esiintyd useammalla kuin yhdella potilaalla
kymmenestd) on mahakipu.

Kaikki naiset eivat saa kayttaad Duavived, esimerkiksi ne, joilla on ollut laskimotromboemboliaan
(verihyytymia verisuonissa) liittyvid ongelmia, kuten syva laskimotukos, keuhkoembolia (verihyytyma
keuhkoissa) ja verkkokalvon laskimotukos (verihyytyma silménpohjassa), tai joilla tallaisten ongelmien
riski on suurentunut. Naiset, joilla on ollut aivohalvaus tai sydankohtaus, eivat saa kayttaa Duavivea.
Sita eivat saa kayttaa myoskaan naiset, joilla on tai joille voi todennékdisesti kehittya tai joilla on ollut
rintasyopa tai muita syopia, joiden tiedetdén olevan estrogeenista riippuvaisia. Duavivea saavat
kayttada vain vaihdevuodet ohittaneet naiset, joten naiset, jotka voivat tulla raskaaksi, eivat saa
kayttaa sita.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Duaviven ilmoitetuista sivuvaikutuksista.
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Miksi Duavive on hyvaksytty?

Viraston ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Duaviven hydty on sen riskeja suurempi, ja
suositteli, ettd se hyvaksytadn kayttoon EU:ssa. Lumelddkkeeseen verrattuna Duaviven on osoitettu
lievittavan vaihdevuodet ohittaneilla naisilla esiintyvia oireita, jotka johtuvat estrogeenin puutoksesta.
Koska havaitut hoitovaikutukset olivat pienemmaét kuin vaihtoehtoisten hoitojen (progestogeenia
siséltavien hoitojen) vaikutukset, ladkevalmistekomitea katsoi, etta Duavive on varattava niille naisille,
jotka eivat voi kayttaa naita vaihtoehtoisia ladkkeita.

Turvallisuuden osalta kohdun limakalvon hyperplasian pitkdaikaista riskia ei ole tutkittu
kokonaisuudessaan, ja ldakevalmistekomitea suositteli lisatutkimuksia tehtévaksi. Liséksi
ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Duaviven pitkaaikaiseen kayttdon liittyy aivohalvauksen ja
laskimotromboembolian riski, joka on samanlainen kuin konjugoituneisiin estrogeeneihin ja
batsedoksifeeniin liittyva riski, kun niitd kaytetdan yksinaan.

Miten voidaan varmistaa Duaviven turvallinen ja tehokas kaytto?

Duaviven mahdollisimman turvallisen kdytdn varmistamiseksi on laadittu riskinhallintasuunnitelma.
Taman suunnitelman mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on sisallytetty
Duaviveéd koskevaa turvallisuustietoa, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille
noudatettaviksi tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Lisatietoja on riskinhallintasuunnitelman yhteenvedossa.

Muita tietoja Duavivesta

Euroopan komissio myoénsi 16. joulukuuta 2014 koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan
myyntiluvan Duavivea varten..

Duaviveé koskeva EPAR-arviointilausunto kokonaisuudessaan seka riskinhallintasuunnitelman
yhteenveto ovat viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports.. Lisda tietoa Duavivella annettavasta hoidosta saa

pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-lausuntoon), ladkéarilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 12-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002314/WC500176258.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002314/human_med_001824.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002314/human_med_001824.jsp
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