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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
EVISTA

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias
vaistinio preparato vartojimo rekomendacijas pateikeé.Jei Jums reikia iSsamesnés informacijos
apie Jisy sveikatos bitkle arba gydymaq, perskaitykite pakuotés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités
i savo gydytojq ar vaistininkq. Jei norite gauti daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu
priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Evista?
Evista — tai vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos raloksifeno hidrochlorido.
Jis tiekiamas ovalios formos baltomis tabletémis (60 mg).

Kam vartojamas Evista?

Evista naudojamas motery pomenopauzinei osteoporozei (liga, dél kurios padidéja kauly trapumas)
gydyti ir jos profilaktikai. Evista padeda Zymiai sumazinti stuburo slanksteliy liiziy, bet ne kluby kauly
laziy.

Vaisto galima isigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Evista?

Rekomenduojama dozé suaugusioms ir vyresnio amziaus moterims — vieng tableté karta per para,
vartojama su maistu arba be jo. Be to, pacientéms gali reikéti vartoti kalcio ir vitamino D papildy, jei
ju pakankamai negaunama su maistu. Evista skirtas ilgalaikiam vartojimui.

Kaip veikia Evista?

Osteoporoze i$sivysto tada, kai organizmas nesugeba pakeisti natiiraliai suirusio kaulinio audinio
nauju. Todél kaulai palaipsniui tampa reti ir trapiis ir Zymiai labiau linke 1izti. Osteoporoze dazniau
serga moterys po menopauzes, kai sumazéja moterisko hormono estrogeno kiekis organizme.
Estrogenas létina kauly audinio nykimo procesa ir didina kauly atsparuma ltziams.

Veiklioji Evista medziaga raloksifenas yra selektyvus estrogenu receptoriy moduliatorius (SERM).
Kai kuriuose organizmo audiniuose raloksifenas veikia kaip estrogeny receptoriy agonistas (estrogeno
receptorius stimuliuojanti medziaga). Raloksifenas kaulo audini veikia taip pat kaip estrogenas, taciau
jis neturi poveikio kriitinei ar gimdai.

Kaip buvo tiriamas Evista?

Gydomasis ir profilaktinis Evista poveikis buvo tiriamas keturiuose pagrindiniuose tyrimuose.
Trijuose osteoporozés profilaktikos tyrimuose dalyvavo 1 764 moterys, kurios dvejus metus vartojo
Evista arba placeba (gydomojo poveikio neturincius vaistus). Tyrimy metu buvo matuojamas kauly
tankis.
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Ketvirtajame osteoporozés gydymo tyrime su 7 705 moterimis Evista poveikis ketverius metus buvo
lyginamas su placebo. Apie preparato veiksminguma buvo sprendziama pagal tai, kiek motery patyré
stuburo slankstelio 1zj tyrimo metu.

Kokia Evista nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Gydomasis ir profilaktinis Evista poveikis gydant osteoporoze buvo didesnis nei placebo.

Motery, profilaktiskai vartojusiu Evista, kluby ar stuburo kauly audinio tankis per dvejus metus
padidéjo 1,6 proc., o placebo vartojusiy sumazéjo 0,8 proc.

Osteoporozei gydyti vartojamas Evista veiksmingiau uz placeba padéjo sumazinti slanksteliy laziy
skaiciy. Palyginti su placebu, per ketverius metus Evista sumazino osteoporoze sirgusiy motery nauju
slanksteliy luziy skai¢iy 46 proc. , o osteoporoze sirgusiy ir kauly [6iZj jau patyrusiy motery nauju
luziy skaiciy — 32 proc. Evista poveikio kluby kauly ltiziams neturéjo.

Kokia rizika siejama su Evista vartojimu?

Dazniausiai pasitaikantys Salutiniai Evista vartojimo reiskiniai (nustatyti daugiau nei 1 pacientei i§ 10)
yra vazodilatacija (kar$¢io antpliidziai) ir gripo simptomai. [§samy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos
pranesta gydant Evista, saraSa galima rasti pakuotés lapelyje.

Evista negalima vartoti moterims:

o kurios gali pastoti;

o sergan¢ioms arba sirgusioms kraujo kresuliy ligomis, iskaitant ir giliyjy veny trombozg ir
plauc¢iy embolija (kraujo kresulius plauciuose);

o sergancioms kepeny ligomis, sunkiu inksty nepakankamumu, pasireiskus neaiskios kilmés

kraujavimui i§ gimdos arba sergan¢ioms endometriumo (gimdos gleivinés) véziu.
Evista neturi biiti skiriamas pacientéms, kurios gali biiti itin jautrios (alergiSkos) raloksifenui ar bet
kokiai kitai sudétinei medziagai.

Kodél Evista buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad gydomasis ir profilaktinis
Evista poveikis osteoporozei jrodytas ir kad vaistas neturi jokio poveikio krutims ir gimdai. Komitetas
nusprendé, kad Evista nauda yra didesné uz jo keliama rizika, kai jis skiriamas motery
pomenopauzinei osteoporozei gydyti ir jos profilaktikai uztikrinti. Komitetas rekomendavo suteikti
Evista rinkodaros teise.

Kita informacija apie Evista:

Europos Komisija 1998 m. rugpjucio 5 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancia preparato
Evista rinkodaros teis¢. Rinkodaros teis¢ buvo atnaujinta 2003 m. rugpjiicio 5 d. ir 2008 m. rugpjiicio
5 diena. Registravimo liudijimo turétoja yra bendrové ,,Daiichi Sankyo Europe GmbH*".

ISsamy Evista EPAR galima rasti ¢ia.

Si santrauka paskutinj karta buvo atnaujinta 2009-01.

22


http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/evista/evista.htm
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