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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Raloxifene Teva
raloxifen-hidroklorid

Ez a dokumentum a Raloxifene Teva-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR)
Osszefoglaléja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak
(CHMP) a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogaté véleményéhez és a Raloxifene Teva alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Raloxifene Teva?

A Raloxifene Teva egy raloxifen-hidroklorid nev( hatdéanyagot tartalmazé gyogyszer. Tabletta
formajaban kaphaté (60 mg).

A Raloxifene Teva ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Raloxifene Teva hasonlé egy, az
Eurdpai Unidban (EU) méar engedélyezett, Evista nev( ,referencia-gyogyszerhez”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6é a Raloxifene Teva?

A Raloxifene Teva-t csontritkulas (a csontokat torékennyé tevé betegség) kezelésére és megel6zésére
alkalmazzdk a menopauzan mar atesett ndknél. A Raloxifene Teva igazoltan jelentés mértékben
csOkkenti a gerinccsigolya-torések el6forduldsat, a csipdcsonttorésekét azonban nem.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Raloxifene Teva-t?

A Raloxifene Teva ajanlott adagja naponta egyszer egy tabletta. A betegeknek kalcium- és D-vitamin-
poétlasra is szlikséglik lehet, amennyiben étrendjlik ezekbll nem biztosit elegend6 mennyiséget. A
Raloxifene Teva-t hosszu tavu alkalmazasra szantak.
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Hogyan fejti ki hatasat a Raloxifene Teva?

Csontritkulas akkor alakul ki, ha nem novekszik elegendd Uj csont a természetesen lebomld csont
poétlasara. A csontok fokozatosan elvékonyodnak, és egyre torékenyebbé valnak. A csontritkulas
gyakoribb azoknal a n6éknél, akik mar atestek a menopauzan, amely az 6sztrogén nevil néi hormon
szintjének cstkkenésével jar: az 6sztrogén ugyanis lassitja a csontok lebomlasat és csdkkenti a
csonttorés bekovetkezésének valdszinliségét.

A Raloxifene Teva hatéanyaga, a raloxifen, egy szelektiv dsztrogénreceptor-modulator (SERM). A
raloxifen a szervezet bizonyos szdveteiben az dsztrogénreceptor ,agonistajaként” (az
Osztrogénreceptort stimulalé szer) viselkedik. A raloxifen az 6sztrogénével megegyez0 hatast fejt ki a
csontokban, de a mell és a méh szoveteire nincs hatassal.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Raloxifene Teva-t?

Mivel a Raloxifene Teva generikus gyégyszer, a betegeknél végzett vizsgalatok csupan annak
megallapitasara irdnyultak, hogy a gyogyszer bioldgiailag egyenértékii-e az Evista nevl referencia-
gyogyszerrel. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenérték(i, ha ugyanolyan hatéanyagszintet
eredményeznek a szervezetben.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Raloxifene Teva alkalmazasa?

Mivel a Raloxifene Teva generikus gydgyszer és bioldgiailag egyenértékli a referencia-gyoégyszerrel,
elényei és kockazatai azonosnak tekintheték a referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Raloxifene Teva forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen a Raloxifene Teva minGségi
szempontbdl 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértéklinek bizonyult az Evista-val. Ezért a
CHMP-nek az volt a véleménye, hogy az Evista-hoz hasonldan az alkalmazas el6nyei meghaladjak
annak azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta a Raloxifene Teva-ra vonatkozé forgalomba
hozatali engedély kiadasat.

A Raloxifene Teva-val kapcsolatos egyéb informacio

2010. aprilis 29-én az Eurdpai Bizottsag a Raloxifene Teva-ra vonatkozéan kiadta az EU egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Raloxifene Teva-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Raloxifene Teva-val
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szilksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

A referencia-gyoégyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 01-2015.
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