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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)
EVISTA

EPAR-6sszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtijékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajanldsainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer az Evista?
Az Evista hatdéanyaga a raloxifen-hidroklorid. A gydgyszer fehér szini, ovalis tablettak (60 mg)
formajaban keriil forgalomba.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Evista?

Az Evista-t stilyos csontritkulds (egy olyan betegség, amely a csontokat torékennyé teszi) kezelésére
és megel6zésére alkalmazzak posztmenopauzas n6knél. Az Evista bizonyitottan jelentds mértékben
csokkenti a csigolyatdrések el6fordulasat, a csipdcsonttorésekét azonban nem. A gyodgyszer csak
receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni az Evista-t?

A felndttek vagy idoskortiak szamara javasolt adag napi egy tabletta, étellel vagy anélkiil. A betegek
kalcium- és D-vitaminpo6tlasarol is gondoskodni kell, ha a diétas étrendben torténo bevitel nem
megfelel6. Az Evista-t hosszu tava alkalmazasra fejlesztették ki.

Hogyan fejti ki hatasat az Evista?

A csontritkulas akkor jelentkezik, amikor nem né elég 01j csontszdvet a természetesen lebomlod csont
poétlasara. A csontok fokozatosan elvékonyodnak, és igy egyre torékenyebbé valnak. A csontritkulas
gyakoribb a menopauzan mar atesett néknél, mikor a néi hormon, az 6sztrogén szintje lecsokken: az
Osztrogén lassitja a csontvesztést, igy a csontrendszer kevésbé hajlamos a torésre.

Az Evista hatéanyaga, a raloxifen, egy szelektiv dsztrogénreceptor-modulétor (SERM). A raloxifen a
szervezet bizonyos szoveteiben az 6sztrogén-receptort szabalyozza (serkenti a receptort). A raloxifen
az Osztrogénszint-szabalyozashoz hasonld hatast fejti ki a csontrendszerre is, de nem gyakorol hatast a
méh vagy a mell szoveteiben sem.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak az Evista-t?

Az Evista hatésait az osteoporosis kezelésében és megeldzésében 4 {6 vizsgalatban tanulmanyoztak.
Az osteoporosis megeldzésére iranyulo 3 vizsgalatban 1764 nét figyeltek meg, akik Evista-t vagy
placebot (szinlelt kezelés) kaptak két éven keresztiil. A vizsgalatok soran a csontsiiriséget mérték. A
negyedik vizsgalatban 4 éven keresztiil 7705 nénél vizsgaltak az Evista osteoporosis kezelésében
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kifejtett hatasat. A hatasossag mércéje pedig a vizsgalat idotartama alatt csigolyatdrést szenvedett
betegek szama volt.

Milyen elényei voltak az Evista alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Osteoporosis megeldzésében és kezelésében az Evista hatdsosabbnak bizonyult a placebonal. A
megel6zés esetében, az Evista hatdsosabbnak bizonyult a placebonal a csontstlirliség ndvelésében a
csigolya- vagy a csipdcsontozatban, mivel a csontstirliség 2 év alatt 1,6%-kal emelkedett az Evista-t
szed6 néknél, mig a placebot kapd nok esetében 0,8%-o0s csokkenést észleltek.

Osteoporosis kezelése esetében, az Evista hatdsosabbnak bizonyult a placebonal a csigolyatorések
eléfordulasanak csokkentésében. Négy éven keresztiil, a placeboval 6sszevetve, az Evista az 1j
csigolyatorések elofordulasi aranyat 46%-kal csokkentette az osteoporosis beteg ndk esetében, és
32%-kal az olyan osteoporosis beteg ndk esetében, akiknél a torés mar bekovetkezett. Az Evista nem
gyakorolt hatast a csip6torések esetében.

Milyen kockazatokkal jar az Evista alkalmazasa?

A leggyakoribb (10 betegb6l tobb mint 1-nél eléforduld) mellékhatasok: a vazodilatacié (hdhullamok)

¢s influenza-szer( tliinetek. Az Evista hasznalatahoz kapcsolodo 6sszes €szlelt mellékhatast illetden

kérjiik, olvassa el a betegtajékoztatot!

Az Evista-t nem szabad alkalmazni n6knél a kovetkezd esetekben:

o  Fogamzoképes korban;

e Olyan betegek esetében, akiknek vérrogképzodéssel jard betegsége van vagy volt korabban,
beleértve mélyvénas trombozis €s tiidéembolia (vérrogok a tiidoben);

e  Majbetegség, sulyos vesebetegség, ismeretlen eredetii hiivelyi vérzés, rosszindulati méhdaganat
esetében.

Az Evista-t nem szabad alkalmazni olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) az raloxifennel

vagy a készitmény egyéb Osszeteviivel szemben.

Miért engedélyezték az Evista forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az
Evista hatékonynak bizonyult osteoporosis megeldzésében és kezelésében, és nem gyakorol hatéast a
mell vagy a méh szoveteire. A bizottsag ugy dontott, hogy az Evista alkalmazasanak elényei az
osteoporosis megel6zésében €s kezelésében, posztmenopauzas ndknél meghaladjak a kockazatokat. A
bizottsag javasolta az Evista-ra vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Az Evista-val kapcsolatos tovabbi informacio:

1998. augusztus 5-én az Europai Bizottsadg az Evista-ra vonatkozdan kiadta az egész Eurdpai Unid
terliletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. Az engedélyt 2003. augusztus 5-én és 2008.
augusztus 5-én ujitottak meg. A forgalomba hozatali engedély jogosultja a Daiichi Sankyo Europe
GmbH.

Az Evista-ra vonatkozo teljes EPAR itt talalhato.

Az osszefoglald utols6 aktualizaldasa: 01-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/evista/evista.htm
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