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Julkinen EPAR-yhteenveto

Raloxifene Teva
raloksifeenihydrokloridi

Tama on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee lddkevalmistetta
nimelta Raloxifene Teva. Tekstissa selitetadn, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut

ladkevalmistetta ja paatynyt puoltavaan lausuntoon myyntiluvan myéntamisesta seka suosituksiin
Raloxifene Tevan kayton ehdoista.

Mita Raloxifene Teva on?

Raloxifene Teva on ladke, joka sisaltaa vaikuttavana aineena raloksifeenihydrokloridia. Sita on
saatavana tabletteina (60 mg).

Raloxifene Teva on geneerinen ladke eli rinnakkaisladke. Se tarkoittaa, etta Raloxifene Teva on
samanlainen kuin alkuperaisldake Evista, jolla on jo myyntilupa EU:n alueella. Lisatietoja
rinnakkaisladkkeista on kysymyksia ja vastauksia sisaltavassa asiakirjassa tassa.

Mihin Raloxifene Tevaa kaytetaan?

Raloxifene Tevaa kaytetaan osteoporoosin (luita haurastuttavan sairauden) hoitoon ja ehkaisyyn
vaihdevuodet ylittaneilld naisilla. Raloxifene Tevan on osoitettu vahentdvan merkitsevasti
selkadnikamien murtumia, mutta ei lonkkamurtumia.

Ladkevalmistetta saa vain laakérin méaréyksesta.
Miten Raloxifene Tevaa kaytetaan?

Raloxifene Tevan suositusannos on yksi tabletti kerran paivéassa. Potilaat saattavat tarvita myos
kalsium- ja D-vitamiinilisid, jos he eivat saa niité riittavasti ruokavaliostaan. Raloxifene Teva on
tarkoitettu pitkaaikaiseen kayttéon.
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Miten Raloxifene Teva vaikuttaa?

Osteoporoosi eli luukato kehittyy, kun luontaisesti hajoavan luun tilalle ei kasva riittavasti uutta luuta.
Luut ohenevat ja haurastuvat vahitellen ja murtuvat todennédkdisemmin. Osteoporoosi on yleisempi
naisilla vaihdevuosien jalkeen, kun estrogeenihormonin taso laskee. Estrogeeni hidastaa luiden
hajoamista ja vahent&a niiden murtumista.

Raloxifene Tevan vaikuttava aine raloksifeeni on selektiivinen estrogeenireseptorin modulaattori
(SERM). Raloksifeeni toimii estrogeenireseptorin agonistina (stimuloi reseptoria) joissakin kehon
kudoksissa. Raloksifeenin vaikutus luussa on samanlainen kuin estrogeenin, mutta silla ei ole
vaikutusta rintoihin tai kohtuun.

Miten Raloxifene Tevaa on tutkittu?

Koska Raloxifene Teva on geneerinen laéake, tutkimukset ovat rajoittuneet kokeisiin sen biologisen
samanarvoisuuden osoittamiseksi alkuperaisvalmiste Evistaan nahden. Kaksi ladketta ovat biologisesti
samanarvoisia, kun ne tuottavat saman maarén vaikuttavaa ainetta elimistssa.

Mik& on Raloxifene Tevan hyoty-riskisuhde?

Koska Raloxifene Teva on geneerinen laéake ja biologisesti samanarvoinen kuin alkuperaisladke, sen
hyddyn ja riskien katsotaan olevan samat kuin alkuperaislaakkeella.

Miksi Raloxifene Teva on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Raloxifene Tevan laadun on voitu Euroopan unionin vaatimusten
mukaisesti osoittaa olevan verrattavissa Evistaan ja ettd se on siihen ndhden biologisesti
samanarvoinen. Taméan vuoksi CHMP katsoi, etta Evistan tavoin sen hyoty on havaittuja riskeja
suurempi. Komitea suositteli, ettd Raloxifene Tevalle annetaan myyntilupa.

Muuta tietoa Raloxifene Tevasta

Euroopan komissio myoénsi 29. huhtikuuta 2010 Raloxifene Tevalle koko Euroopan unionin alueella
voimassa olevan myyntiluvan.

Raloxifene Tevaa koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Lisatietoja Raloxifene Teva -hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy my6s EPAR-lausuntoon),

ladkarilta tai apteekista.

Alkuperaislaakevalmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on myds kokonaisuudessaan EMAN
verkkosivustolla.

Tama yhteenveto on paéivitetty viimeksi 01-2015.
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