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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Fablyn

lazofoxifen

Ez a Fablyn-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak {CHMP) a gydgyszerre vonatkozo
értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadsat tdmogatd véleményéhez és a
Fablyn alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusd gydégyszer a Fablyn?

A Fablyn egy lazofoxifen nev{ hatdanyagot tartalmazé gydgyszer. Tabletta formajaban kaphaté
(500 mikrogramm).

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Fablyn?

A Fablyn-t posztmenopauzaban Iévé (menopauzan atesett) nGk csontritkuldsanak (a csontokat
torékennyé tevlo betegség) kezelésére alkalmazzak. A gydgyszert a csonttorés kockazatéanak kitett
néknél alkalmazzak. A Fablyn-rdl bebizonyosodott, hogy csdkkenti a gerinc és - a csipét kivéve - az
egyéb testrészekben taladlhato csontok térésének kockazatat.

A Fablyn vagy az egyéb kezelések felirdasakor az orvosnak mérlegelnie kell a kezelésnek a méhre, a
mellre, illetve a szivre és vérerekre gyakorolt lehetséges hatasait, valamint azt, hogy a beteg mutat-e
menopauzara utald tlineteket.

A gydgyszer csak receptre kaphaté.
Hogyan kell alkalmazni a Fablyn-t?

A Fablyn ajanlott adagja naponta egyszer egy tabletta, amely a nap barmely szakaszaban beszedhet6.
A betegeknek kalcium- és D-vitaminpotlasra is szlikséglik lehet, amennyiben étrendjliik ezekbdl nem
biztosit elegend6é mennyiséget. A Fablyn-t-t hosszu tavu alkalmazasra fejlesztették ki.
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Sulyos maj- vagy vesebetegségben szenvedd néknél a Fablyn-t kériltekintéen kell alkalmazni.
Hogyan fejti ki a hatasat a Fablyn?

Csontritkulds akkor kovetkezik be, amikor nem keletkezik elegend6 Uj csont a természetesen lebomlo
csont poétlasara. A csontok fokozatosan elvékonyodnak, és egyre torékenyebbé valnak. A csontritkulas
gyakoribb azoknal a n6knél, akik mar atestek - az 6sztrogén nevl n6i nemi hormon szintjének
csokkenésével jaréo - menopauzan: az 6sztrogén lassitja a csontvesztést, igy a csontrendszer kevésbé
hajlamos a torésre.

A Fablyn hatdanyaga, a lazofoxifen, egy szelektiv 0sztrogénreceptor-modulator (SERM). A lazofoxifen a
szervezet bizonyos szbveteiben az sztrogén-receptor ,agonistajaként” (6sztrogénreceptort stimulald
szer) viselkedik. A lazofoxifen ugyanugy fejti ki hatasat a csontokban, mint az dsztrogén.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Fablyn-t?

A Fablyn hatdsait az emberek részvételével végzett vizsgalatok elbtt eldszor kisérieti modelleken
tesztelték.

A Fablyn két adagjat (naponta egyszeri 250 és 500 mikrogramm) placebéval (hatdéanyag nélkdili
kezelés) hasonlitottak 6ssze egy f6 vizsgalatban, amelybe 9000, 60 és 80 év kozétti, csontritkulasban
szenvedl posztmenopauzas nét vontak be. A hatékonysag fé6 mértéke azoknak a néknek a szama volt,
akiknél a rontgenvizsgalat soran Gjabb gerinctoérést diagnosztizaltak. A vizsgalat soran a meglévd
gerinctérés rosszabbodasat, az egyéb testrészekben el6fordulé Ujabb toréseket és szervezet tobbi
csontjanak a slrlségét is tanulmanyoztak.

Milyen elonyei voltak a Fablyn alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Ujabb térések szamanak csdkkentésében a Fablyn hatékonyabbnak bizonyult a placebdnal. Ot év
alatt a Fablyn 500 mikrogrammos adagjat szed6 n6k 6%-nak volt Ujabb csonttérése (2748-bdl 155),
szemben a placebdt alkalmazd nék 9%-aval (2744-bdl 255). Ezen felll a 250 mikrogrammos adaggal
végzett vizsgalat eredményei arra. utaltak, hogy az 500 mikrogramm hatékonyabb. A nagyobb adagot
alkalmazé nék kozll kevesebbnél fordult eld gerincen kivili torés, a csonts(ir(iség novekedése pedig
nagyobb volt. A Fablyn a csipétérések szamat nem csokkentette a beteg szempontjabdl jelentéséggel
biré szintre.

Milyen kockazatokkal jar a Fablyn alkalmazasa?

A Fablyn leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezik) az izomgores. A
Fablyn alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a
betegtajékoztatdban!

A Fablyn nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a lazofoxifennel vagy
a készitmény barmely mas Gsszetevijével szemben. A Fablyn-t nem szabad alkalmazni olyan
betegeknél, akiknél vénas thromboembdlia all fenn, ideértve a mélyvénas trombodzist, a tidéembdliat
(vérrog a tiidében) és a szemideghartya vénas trombdzisat (vérrog a szem hatso felében). A
készitményt nem szabad alkalmazni a méh ismeretlen eredetl vérzésében szenvedd néknél. A Fablyn
csak menopauzan atesett néknél alkalmazhato, vagyis nemzbéképes, terhes vagy szoptatd ndk
esetében nem alkalmazhato.
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Miért engedélyezték a Fablyn forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Fablyn alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gydgyszerre vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedéseket hoztak a Fablyn biztonsagos alkalmazasanak
biztositasa céljabol?

A Fablyn-t gyartd vallalat oktaté csomagot biztosit a Fablyn-t feliré vagy a gyégyszert alkalmazé nék
kismedencei ultrahangjat elrendeld egészségligyi dolgozdk szamara. Az oktatd csomag kiterjed a vénas
thromboembodlia kockazataira, a gydgyszer alkalmazasa soran esetlegesen el6forduld
méhelvaltozasokra és a méh ismeretlen eredetl vérzése kivizsgalasanak szlikségességére.

A Fablyn-nal kapcsolatos egyéb informacio:

2009. februar 24-én az Eurdpai Bizottsag a Fablyn-ra vonatkozodan kiadta az Eurdpai Unid egész
terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Fablyn-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan taldlhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Fablyn-nal térténd

kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciora van sziliksége, olvassa €l a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 06-2012.
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