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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Duavive
konjugalt 6sztrogének / bazedoxifen

Ez a dokumentum a Duavive-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) ¢sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozoé értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthet6 gyakorlati Utmutatonak a Duavive
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Duavive alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciora van sziiksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Duavive, és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Duavive olyan gydgyszer, amelyet az 6sztrogén nev(i n6i hormon alacsony vérszintje altal okozott
tunetek (példaul héhulldmok) kezelésére alkalmaznak olyan néknél, akik tal vannak a menopauzan.
Olyan nGk szamara javasolt, akik nem estek at méheltavolitdson, és nem kezelhetok progeszteron
tartalmu gydgyszerekkel (olyan gydgyszerekkel, amelyek a progeszteron nev(i hormonbdl
szarmaznak).

A Duavive két hatéanyagot tartalmaz: konjugalt 6sztrogéneket és bazedoxifent.

Hogyan kell alkalmazni a Duavive-et?

A Duavive csak receptre kaphat6. Modositott hatéanyag-leadasu (0,45 mg konjugalt 6sztrogént és 20
mg bazedoxifent tartalmazé) tabletta formajaban kaphat6, amely a bazedoxifent azonnal, a konjugalt
Osztrogéneket pedig hosszabb id6n keresztul szabaditja fel.

A Duavive ajanlott adagja naponta egy tabletta. A kezelésnek a lehet6 legrévidebbnek kell lennie, amig
az elényok meghaladjak a kockazatokat.
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Hogyan fejti ki hatasat a Duavive?

A Duavive egyik hatéanyaga, a konjugalt 6sztrogén, hormonpotld terapiaként mikodik. Potolja a
menopauzan tul 1évé néknél természetes Uton mar nem termel6d6 6sztrogén hormonokat, ezaltal
enyhitve a tiineteket, példaul a héhulldamokat.

Azonban az 6sztrogének, ha 6nmagukban alkalmazzak 6ket, az endometrium (méhnyalkahartya)
hiperplaziajat (tulburjanzasat) okozhatjak, ami endometrialis daganathoz vezethet. Ezért a Duavive
hatéanyagként bazedoxifent is tartalmaz, amely gatolja az 6sztrogének hatasat a méhre, és igy
csokkenti az endometrialis daganat veszélyét.

Mindkét hatbéanyag tdbb éve forgalomban van az Eurépai Uniéban (EU). A konjugalt 6sztrogének
hormonpotlé terdpiaként mar tobb éve elérhetdk, és a bazedoxifent 2009-ben jévahagytak a
csontritkulas (egy olyan betegség, amely a csontokat térékennyé teszi) kezelésére olyan néknél, akik
mar nem menstruélnak.

Milyen elonyei voltak a Duavive alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Duavive-et placebdval (hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak 0ssze két f6 vizsgalatban,
amelyekben 996, a menopauzan tul 1évé né vett részt, és amelyekben vagy a héhullamokra vagy a
vulvovaginalis atréfiara (szarazsag, irritacié és fajdalom a nemi szervek kérnyékén) gyakorolt hatast
vizsgaltak. Egy tovabbi vizsgalat szintén a Duavive oszteoporoézisra gyakorolt hatasait vizsgalta.

A héhulldamokra gyakorolt hatassal foglalkoz6 vizsgélat soran a Duavive-vel 12 héten at végzett
kezelés (0,45 mg konjugalt 6sztrogén és 20 mg bazedoxifen) 7,6-del csokkentette a kbzepesen sulyos
és sulyos héhulldmok atlagos napi szamat a placebo 4,9-es értékével 6sszehasonlitva. A Duavive-vel
végzett kezelés a h6hulldmok napi sulyossagi pontszamanak nagyobb atlagos csékkenéséhez is
vezetett a placebdéval végzett kezeléshez viszonyitva (0,9, illetve 0,3). Hasonlé eredményeket kaptak
magasabb hataserdsségli konjugalt 6sztrogén (0,625 mg) és 20 mg bazedoxifen egyiittes
alkalmazasakor, placebdéval valé dsszehasonlitaskor.

A Duavive vulvovagindlis atréfiara gyakorolt hatasaival foglalkozoé vizsgalat soran a placebéval
Osszehasonlitva javulast tapasztaltak a vaginalis atréfia bizonyos tiineteiben, a leginkabb zavaré
tinetekben azonban nem.

Mivel a magasabb hataserfsségl kombinacidval végzett vizsgalatok nem bizonyitottak kielégitéen,
hogy ez a hataserGsség hatékonyabb a Duavive jovahagyott hataserdsségénél, a vallalat visszavonta
az el6bbire vonatkozd kérelmét. A vizsgdlatok egyike a Duavive oszteoporézisra gyakorolt hatasaival is
foglalkozott; mivel azonban a Duavive-nek az egyes 6sszetevOkhoz viszonyitva nem volt elényos
hatasa, a vallalat visszavonta a Duavive-nek az oszteoporoézis kezelésében térténd alkalmazasara
vonatkoz6 kérelmét.

Milyen kockazatokkal jar a Duavive alkalmazasa®?

A Duavive leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kdzil tdbb mint 1-nél jelentkezhet) a hasi fajdalom
(gyomorfajas).

A nOk egy része nem szedhet Duavive-et, beleértve azokat, akiknek korabban vénas tromboembdliaval
(vénas vérrogok) kapcsolatos problémajuk volt, példaul mélyvénas trombdzis (DVT), tiidéembdlia
(vérrog a tiud6kben), valamint retinavéna-trombdzis (vérrog a szem hatso részén), vagy akiknél az
ilyen problémak megnovekedett kockazata all fenn. Olyan n6k sem szedhetik, akiknek szélutéslik vagy
szivrohamuk volt. Olyan n6knél sem alkalmazhatd, akik jelenleg emlérakban vagy mas, ismerten
Osztrogénfiiggd rakfajtaban szenvednek, vagy akiknél valdszin(sithet6 ilyen daganatos betegség,
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illetve korabban volt ilyen daganatos betegségiik. A Duavive csak olyan n6knél alkalmazhatd, akik tul
vannak a menopauzan, ezért nem alkalmazhatd olyan néknél, akik teherbe eshetnek.

A Duavive alkalmazasaval kapcsolatos 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Duavive forgalomba hozatalat?

Az Ugynokséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta,
hogy a Duavive alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyégyszer EU-
ban val6 alkalmazasanak jovahagyasat. Igazolast nyert, hogy placebéval 6sszehasonlitva a Duavive
javitja az 6sztrogén hianyabdl fakadé tineteket posztmenopauzas néknél. Mivel a kezelés soran
megfigyelt hatasok kisebbek voltak az alternativ kezelések (progesztogén tartalmu kezelések) soran
tapasztalt hatasoknal, a CHMP arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy a Duavive-et olyan n6k szamara kell
fenntartani, akik nem szedhetik ezeket az alternativ gyogyszereket.

Ami a biztonsagossagot illeti, az endometridlis hiperplazia hosszi tavu kockazatat még nem vizsgaltak
meg teljes mértékben, és a CHMP tovabbi vizsgalatok elvégzését javasolta. A CHMP azt is
megallapitotta, hogy a Duavive hosszu tavu alkalmazasa a szélltés és a vénas tromboembdlia
kockazataval jar, ami hasonlé a konjugalt 6sztrogének és a bazedoxifen 6nmagaban torténé
alkalmazasakor fellép6 kockazatokhoz.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Duavive biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Duavive lehetd legbiztonsdgosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Duavive-re vonatkozd alkalmazasi eldirast és betegtajékoztatét a

biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi

szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Tovabbi informacié a kockazatkezelési terv 6sszefoglaléjaban talalhaté.

A Duavive-vel kapcsolatos egyéb informacio

2014. december 16-an az Eurdpai Bizottsag a Duavive-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Duavive-re vonatkoz6 teljes EPAR és kockazatkezelési terv dsszefoglaldja az Ugynokség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben a Duavive-vel tortén6 kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa
el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy

gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 2014. december.
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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
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