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EPAR, sazetak za javnost

Duavive
konjugirani estrogeni / bazedoksifen

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjesc¢a o ocjeni dokumentacije (EPAR) o lijeku Duavive.
Objasnjava kako je Agencija ocijenila lijek da bi preporucila njegovo odobrenje u EU-u te uvjete za
njegovu primjenu. Svrha saZetka nije davati prakti¢ne savjete o koristenju lijeka Duavive.

Prakti¢ne informacije o koristenju lijeka Duavive procitajte u uputi o lijeku, odnosno obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku.
Sto je Duavive i za 5to se koristi?

Duavive je lijek koji se koristi za lije¢enje simptoma (poput navala vruéine) uzrokovanih niskim
raznima Zenskog hormona estrogena u krvi u Zena koje su prosle kroz menopauzu. Koristi se u Zena
koje jos uvijek imaju svoj uterus (maternicu) te koje se ne mogu lijeciti lijekovima koji sadrze
progestogen (lijekovima izvedenima iz hormona naziva progesteron).

Duavive sadrzi dvije djelatne tvari: konjugirane estrogene i bazedoksifen.

Kako se Duavive koristi?

Duavive se izdaje samo na lije¢ni¢ki recept. Dostupan je kao tablete s prilagodenim oslobadanjem
(koje sadrze 0,45 mg konjugiranih estrogena i 20 mg bazedoksifena) koje neposredno oslobadaju
bazedoksifen, a konjugirane estrogene tijekom duljeg razdoblja.

Preporucena doza lijeka Duavive je jedna tableta jednom dnevno. LijeCenje treba biti Sto je krace
moguce sve dok koristi nadmasuju rizike.

Kako djeluje Duavive?

Jedna od djelatnih tvari lijeka Duavive, konjugirani estrogeni, djeluju kao hormonska zamjenska
terapija. Zamjenjuje hormone estrogena koji se viSe ne stvaraju prirodnim putem u Zena koje su
proSle kroz menopauzu, te tako uklanja simptome poput navala vrudine.
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No, estrogeni koji se koriste kao monoterapija mogu uzrokovati hiperplaziju (rast) endometrijuma
(ovojnice maternice) §to moZze rezultirati endometrijskim karcinomom. Stoga, Duavive takoder sadrzi
djelatnu tvar bazedoksifen, koja inhibira djelovanje estrogena na maternicu te tako smanjuje rizik od
endometrijskog karcinoma.

Obje su djelatne tvari dostupne u Europskoj uniji (EU) tijekom niza godina. Konjugirani estrogeni
dostupni su vec¢ dugi niz godina kao hormonska zamjenska terapija, a bazedoksifen je odobren za
stavljanje u promet 2009. godine za lijeCenje osteoporoze (bolesti koja Cini kosti lomljivima) u Zena u
postmenopauzi.

Koje su koristi lijeka Duavive utvrdene u ispitivanjima?

Duavive je usporeden s placebom (laznim lijeCenjem) u dva glavna ispitivanja u 996 Zzena u
postmenopauzi, koja su istrazila djelovanje na navale vrucine ili vulvovaginalnu atrofiju (suhodu,
nadrazenost i bol u blizini genitalnog podrucja). Dodatno je ispitivanje istrazilo djelovanje lijeka
Duavive na osteoporozu.

U ispitivanju koje je istrazilo djelovanje na navale vrucine, terapija lijekom Duavive (konjugirani
estrogen 0,45 mg i bazedoksifen 20 mg) primijenjena tijekom 12 tjedana smanijila je dnevni broj
umjerenih do ozbiljnih navala vrucine za 7,6 u usporedbi sa 4,9 za placebo. LijeCenje lijekom Duavive
takoder je rezultiralo veéim prosjecnim padom u dnevnom rezultatu ozbiljnosti navala vrucina u
odnosu na lijeCenje placebom: 0,9 u odnosu na 0,3. Sli¢ni su rezultati uoceni s ve¢im ja¢inama
konjugiranog estrogena (0,625 mg) plus bazedoksifen 20 mg u odnosu na placebo.

Ispitivanjem kojima je istrazeno djelovanje lijeka Duavive na vulvovaginalnu atrofiju utvrdeno je
poboljsanje u odredenim znakovima vaginalne atrofije, no ne i u slu¢aju simptoma koji su uzrokovali
najvise smetnji bolesnicama u usporedbi s placebom.

Bududi da ispitivanjima s kombinacijama vecih jacina nije u dostatnoj mjeri potvrdeno da ova jacina
ima vecdi u¢inak u odnosu na odobrenu jacinu lijeka Duavive, tvrtka je povukla zahtjev za prethodno.
Jedno od ispitivanja takoder je istrazilo djelovanje lijeka Duavive na osteoporozu. No, buduéi da nema
vecih koristi od lijeka Duavive u odnosu na pojedinacne komponente, tvrtka je povukla zahtjev za lijek
Duavive za lije¢enje osteoporoze.

Koji su rizici povezani s lijekom Duavive?

Najcesce nuspojave lijeka Duavive (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba) su abdominalna bol (bol u
trbuhu).

Odredene Zene ne smiju koristiti Duavive, ukljucujuéi one koje imaju problema s venskom
tromboembolijom (krvnim ugruicima u venama), primjerice duboka venska tromboza (DVT), plué¢na
embolija (krvni ugrusak u plu¢ima) i retinalna venska tromboza (krvni ugrusak u pozadini oka), ili su
izlozeni pove¢anom riziku od navedenih problema. Ne smije se primjenjivati u Zena koje su imale
mozdani udar ili infarkt miokarda. Ne smije se takoder koristiti u Zena koje imaju, za koje je izgledno
da su imale ili su imale rak dojke ili druge oblike raka za koje je izgledno da su povezani s estrogenom.
Duavive je predviden za primjenu samo u zena koje se nalaze u postmenopauzi, tako da se ne smije
koristi u Zena reproduktivne dobi.

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja za lijek Duavive potrazite u uputi o lijeku.
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Zasto je Duavive odobren?

Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji odlucilo je da koristi od lijeka Duavive
nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucilo njegovo odobrenje za koristenje u Europskoj uniji.
Utvrdeno je da Duavive poboljSava simptome uzrokovane manjkom estrogena u Zena u postmenopauzi
u odnosu na placebo. Bududi da je uoceno terapijsko djelovanje bilo manjih razmjera u odnosu na ono
uoceno s alternativnim terapijama (terapijama koje sadrze progestogen, stoga je CHMP zakljucio da se
Duavive treba rezervirati samo za zZene koje ne mogu uzimati alternativne terapije.

Vezano uz sigurnu primjenu, dugorocan rizik od endometrijske hiperplazije nije u potpunosti istrazen,
te je CHMP preporucio provodenje dodatnih ispitivanja. CHMP je takoder napomenuo da je dugorocna
primjena lijeka Duavive povezana s rizikom od mozdanog udara i venske tromboembolije Sto je slicno
riziku od konjugiranih estrogena i bazedoksifena kada se koriste kao monoterapija.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Duavive?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena lijeka Duavive. Na
temelju tog plana, u saZzetku opisa svojstava lijeka kao i u uputi o lijeku za lijek Duavive nalaze se
sigurnosne informacije, ukljucujuci odgovaraju¢e mjere opreza kojih se zdravstveni djelatnici i bolesnici
trebaju pridrzavati.

Dodatne informacije mozete pronadi u sazetku plana upravljanja rizikom.

Ostale informacije o lijeku Duavive

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za lijek Duavive na snazi u
Europskoj uniji od 16. prosinca 2014.

Cjeloviti EPAR kao i saZetak plana upravljanja rizikom za lijek Duavive nalaze se na internetskim
stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment

se obratite svom lijecniku ili ljekarniku.

Ovaj saZetak je posljednji put aZzuriran u 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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