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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Conbriza
bazedoksifenas

Sis dokumentas yra vaisto Conbriza Europos vieo vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista prieme
nuomone, kuria rekomenduoja suteikti Conbriza rinkodaros leidimg ir pateikia jo vartojimo
rekomendacijas.

Kas yra Conbriza?

Conbriza — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos bazedoksifeno. Jis tiekiamas tabletémis
(20 mg).

Kam vartojamas Conbriza?

Conbriza skiriamas motery pomenopauzinei osteoporozei (liga, dél kurios padideja kauly trapumas)
gydyti. Jis skiriamas moterims, kurioms kyla kauly lGziy rizika. Vartojant Conbriza Zymiai sumazéja
stuburo slanksteliy, bet ne kluby kauly IGziy.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Conbriza?

Rekomenduojama Conbriza dozé yra po vieng tablete kartg per parg. Be to, pacientés turéty vartoti
kalcio ir vitamino D papildy, jei jy pakankamai negauna su maistu.

Kaip veikia Conbriza?

Osteoporoze susergama, kai kaulinis audinys nepakankamai greitai atsinaujina, kad pakeisty natdraliai
susidévéjusj kaulinj audinj. Palaipsniui pacientés kauly masé mazéja, didéja kauly trapumas ir lGziy
rizika. Osteoporoze dazniau serga moterys po menopauzés, kai jy organizme sumazéja moterisko
hormono estrogeno koncentracija. Estrogenas létina kauly audinio nykimo procesa ir didina kauly,
atsparuma IGziams.
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Veiklioji Conbriza medziaga bazedoksifenas yra selektyvus estrogeny receptoriy moduliatorius (SERM).
Kai kuriuose organizmo audiniuose bazedoksifenas veikia kaip estrogeny receptoriy agonistas
(estrogeno receptorius stimuliuojanti medziaga). Bazedoksifeno poveikis kaulams yra toks pat kaip ir
estrogeno.

Kaip buvo tiriamas Conbriza?

Viename pagrindiniame tyrime su mazdaug 7 500 pomenopauzine osteoporoze serganciy motery buvo
lyginamas Conbriza, raloksifeno (kito osteoporozei gydyti skirto vaisto) ir placebo (gydomojo poveikio
neturincio preparato) poveikis. Visoms tyrime dalyvavusioms moterims papildomai buvo skirta kalcio ir
vitamino D papildy. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo naujy stuburo slanksteliy lGziy skaicius per
trejus metus.

Kitame pagrindiniame tyrime su 1 583 moterimis, kurioms buvo nustatyta pomenopauzinés
osteoporozeés rizika, Conbriza taip pat buvo lyginamas su raloksifenu ir placebu. Moterys buvo gydomos
dvejus metus ir kartu vartojo kalcio papildus. Pagrindinis veiksmingumo vertinimo kriterijus buvo
stuburo kauly tankio pokytis (buvo vertinamas kauly stiprumas) po dvejy gydymo mety.

Kokia Conbriza nauda nustatyta tyrimuose?

Pirmajame tyrime Conbriza daug veiksmingiau nei placebas sumazino naujy stuburo slanksteliy IGziy
skaiciy. Po trejy mety naujy kauly IGziy patyré 2 proc. (35 i 1 724) Conbriza gydyty pacienciy ir

4 proc. (59 i3 1 741) placeba vartojusiy pacienciy. Skirtumas buvo ryskesnis toje motery grupéje,
kurioms pries tyrimg nustatyta padidéjusi kauly |Gziy rizika. Nebuvo jrodyta, kad Canbriza veiksmingai
mazinty ne stuburo slanksteliy lGZiy skaiciy.

Kitame tyrime Canbriza veiksmingiau negu placebas padéjo islaikyti tokj patj stuburo kauly tankj. Po
dvejy mety Conbriza vartojusiy motery vidutinis kauly tankis beveik nepakito, o placebg vartojusiy
motery organizme jis sumazéjo daugiau kaip 1 proc.

Abiejuose pagrindiniuose tyrimuose Conbriza poveikis buvo panasus | raloksifeno.
Kokia rizika siejama su Conbriza vartojimu?

Dazniausi gydymo Conbriza Salutiniai reiskiniai (nustatyti daugiau kaip 1 pacientei iS 10) yra karscio
antplddziai, raumeny spazmai ir periferiné edema (tinimas, ypac¢ kulksniy ir pédy). ISsamy visy
Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Conbriza, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Conbriza negalima skirti pacientéms, kurios yra patyrusios veny tromboembolijg (kresuliy susidarymas
venose), taip pat giliyjy veny tromboze (kraujo kresulys giliojoje venoje, dazniausiai kojos), plauciy
embolijg (kraujo kresulys plauciuose) arba tinklainés veny tromboze (kraujo kresulys galinéje akies
dalyje). Jo negalima skirti moterims, kurioms pasireiSkia neaiskios kilmés kraujavimas i$ gimdos, ir
moterims, kurioms yra pasireiSke endometrinio (gimdos sieneliy) vézio pozymiai arba simptomai.
Conbriza gali vartoti tik moterys po menopauzés, todél jo negalima skirti galinCioms pastoti moterims.
Visy apribojimy sgrasq rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Conbriza buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Conbriza teikiama nauda yra didesné uz keliama rizika, ir rekomendavo suteikti
jo rinkodaros leidima.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Conbriza
vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Conbriza vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Conbriza preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Conbriza

Europos Komisija 2009 m. balandzio 17 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Conbriza
rinkodaros leidima.

ISsamy Conbriza EPAR galima rasti agentiros interneto svetainéje adresu ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Conbriza rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015-06.
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