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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Duavive
konjuguoti estrogenai / bazedoksifenas

Sis dokumentas yra Duavive Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktinés informacijos apie tai, kaip vartoti Duavive.

Praktinés informacijos apie Duavive vartojimg pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Duavive ir kam jis vartojamas?

Duavive — tai vaistas, kuriuo gydomi pomenopauzinio amziaus moterims pasireiSkiantys simptomai
(kaip antai karscio bangos), kuriuos sukelia sumazéjes hormono estrogeno kiekis kraujyje. Jis
skiriamas moterims, kurioms dar nepasalinta gimda ir kuriy negalima gydyti vaistais, kuriy sudétyje
yra progestogeno (vaistais, gautais iS5 hormono, vadinamo progesteronu).

Duavive sudétyje yra dviejy veikliujy medziagy — konjuguoty estrogeny ir bazedoksifeno.
Kaip vartoti Duavive?

Duavive galima jsigyti tik pateikus receptaq. Jis tiekiamas modifikuoto atpalaidavimo tableciy (kuriose
yra 0,45 mg konjuguoty estrogeny ir 20 mg bazedoksifeno), i$ kuriy bazedoksifenas atpalaiduojamas
greitai, o konjuguoti estrogenai — per ilgesnj laikg, forma.

Rekomenduojama Duavive dozé yra viena tableté kartg per parga. Gydyma reikia testi kuo trumpiau,
kol gydymo nauda yra didesné uz keliama rizika.

Kaip veikia Duavive?

Viena i$ veikliyjy Duavive medziagy, konjuguoti estrogenai, veikia kaip pakaitiné hormony, terapija. Juo
pakeiCiami estrogeniniai hormonai, kuriy natdraliai nebegamina pomenopauzinio amziaus motery,
organizmas, ir taip palengvinami tokie simptomai, kaip karscio bangos.
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Taciau vartojami vieni estrogenai gali sukelti gimdos gleivinés hiperplazijg (iSveséjima), kuri gali
sukelti gimdos gleivinés vézj. Todél Duavive sudétyje taip pat yra veikliosios medziagos bazedoksifeno,
kuris stabdo estrogeny poveikj gimdai ir taip mazina gimdos gleivinés véZio pavoju.

Europos Sajungoje (ES) abiejy veikliyjy medziagy galima jsigyti jau keletg mety. Konjuguoti estrogenai
vartojami daugelj mety taikant pakaitine hormony terapija, o bazedoksifenas jregistruotas 2009 m.
pagal pomenopauzinio amziaus moterims diagnozuotos osteoporozés (ligos, dél kurios kaulai pasidaro
trapas) gydymo indikacija.

Kokia Duavive nauda nustatyta tyrimuose?

Duavive buvo lyginamas su placebu (netikru vaistu) dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su 996
pomenopauzinio amziaus moterimis, kuriy metu buvo tiriamas vaisto poveikis karscio bangoms arba
vulvovaginalinei atrofijai (sausumui, sudirginimui ir skausmingumui iSoriniy lyties organy srityje).
Papildomame tyrime taip pat buvo vertinamas Duavive poveikis osteoporozei.

Tyrime, kurio metu buvo tiriamas vaisto poveikis kars¢io bangoms, per 12 savaiciy Duavive (0,45 mg
konjuguoty estrogeny ir 20 mg bazedoksifeno) vidutinj vidutinio stiprumo ir stipriy karsc¢io bangy
skaiciy per parg sumazino 7,6, o placebas — 4,9. Be to, taikant gydyma Duavive, karscio bangy
stiprumo vertinimo paros baly skaic¢ius sumazéjo vidutiniskai daugiau, nei vartojant placeba (0,9,
palyginti su 0,3). Panasis rezultatai gauti vartojant didesnio stiprumo (0,625 mg) konjuguoty
estrogeny preparatg su 20 mg bazedoksifeno (lyginant su placebu).

Tyrime, kurio metu buvo vertinamas Duavive poveikis vulvovaginalinei atrofijai, nustatyta, kad kai
kurie maksties atrofijos pozymiai palengvéjo (palyginti su pacientémis, kurios vartojo placeba), bet tai
buvo ne labiausiai dirginantys simptomai.

Kadangi atliekant tyrimus su didesnio stiprumo deriniu nepavyko surinkti pakankamai duomeny, kurie
patvirtinty, kad tokio stiprumo vaistinis preparatas yra veiksmingesnis uz patvirtinto stiprumo Duavive,
bendroveé atsiémé savo paraisSkg dél didesnio stiprumo preparato. Atliekant vieng is$ tyrimy taip pat
buvo vertinamas Duavive poveikis osteoporozei. Kadangi Duavive nebuvo pranaSesnis uz pavienes
sudedamasias medziagas, bendrové atsiémé savo paraiskg dél Duavive rinkodaros leidimo suteikimo
pagal osteoporozés gydymo indikacija.

Kokia rizika siejama su Duavive vartojimu?

DaZzniausi Duavive Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra juosmens
srities (pilvo) skausmas.

Duavive negalima vartoti kai kurioms moterims, jskaitant moteris, turéjusias problemy del veny
tromboembolijos (tromby venose), kaip antai giliyjy veny trombozés, plauciy embolijos (kresulio
plauciuose) ir tinklainés venos trombozés (kresulio akies uzpakalinéje dalyje), ir moterims, kurioms
kyla didesnis tokiy sutrikimy, pavojus. Jo negalima vartoti moterims, patyrusioms insultg ar Sirdies
smigj. Be to, 3io vaisto negalima vartoti moterims, kurios serga ar sirgo krities véziu arba kity rasiy
nuo estrogeny priklausomu véziu arba kurioms yra didelé tikimybé susirgti tokiu véziu. Duavive skirtas
tik pomenopauzinio amziaus moterims, taigi jo negalima vartoti pastoti galinéioms moterims.

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ir apribojimy vartojant Duavive sgrasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Duavive patvirtintas?

Agentliros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Duavive nauda yra
didesné uz jo keliama, rizikg, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES. Palyginus su placebu, nustatyta,
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kad Duavive slopina pomenopauzinio amZziaus moterims pasireiSkiancius estrogeno stokos sukeliamus
simptomus. Kadangi nustatytas Duavive gydymo poveikis buvo mazesnis, nei kity vaisty (vaisty su
progestogenu), CHMP priéjo prie iSvados, kad Sis vaistas turéty bati skiriamas tik toms moterims,
kurios negali vartoti ty kity vaisty.

Dél Duavive saugumo, ilgalaikis gimdos gleivinés hiperplazijos pavojus nevisisSkai istirtas, todél CHMP
rekomendavo atlikti daugiau tyrimy. Be to, CHMP atkreipé démesj, jog ilgalaikis Duavive vartojimas
siejamas su insulto ir veny tromboembolijos pavojumi, kuris yra panasus | pavoju, kuris kyla
konjuguotus estrogenus ir bazedoksifeng vartojant po viena.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Duavive
vartojima?

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

ISsamesne informacijg galima rasti rizikos valdymo plano santraukoje.

Kita informacija apie Duavive

Europos Komisija 2014 m. gruodzio 16 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Duavive
rinkodaros leidima.

ISsamy Duavive EPAR ir rizikos valdymo plano santraukg rasite agentdros interneto svetainéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Duavive rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo
gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2014-12.
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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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