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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Fablyn

lazofoksifenas

Sis dokumentas yra Fablyn Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Fablyn rinkodaros teise ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Fablyn?

Fablyn - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios - medziagos lazofoksifeno. Jis tiekiamas tabletémis po
500 mikrogramuy.

Kam vartojamas Fablyn?

Fablyn skiriamas motery pomenopauzinei osteoporozei (liga, déel kurios padidéja kauly trapumas)
gydyti ir jos profilaktikai. Jis skiriamas moterims, kurioms kyla kauly lGZiy rizika. Irodyta, kad Fablyn
sumazina stuburo ir kity kauly lGziy rizikg, taciau nemazina klubo kauly lGziy rizikos.

PrieS nuspresdami, ar skirti Fablyn ar kitg vaista, gydytojai turi jvertinti, ar pacientéms pasireiskia
menopauzés pozymiy, ir galimg gydymo poveikj gimdai, kratims, Sirdziai ir kraujagysléms.

Vaisto galima isigyti tik pateikus recepta.
Kaip varioti Fablyn?

Rekomenduojama Fablyn dozé yra viena tableté kartg per parg Jg galima vartoti bet kuriuo paros
metu. Be to, pacientéms gali reikéti vartoti kalcio ir vitamino D papildy, jeigu jy nepakankamai
gaunama su maistu. Fablyn vartojamas ilgq laika.

Sunkiy inksty ar kepeny funkcijos sutrikimy, turin¢ioms pacientéms Fablyn turi biti skiriama atsargiai.
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Kaip veikia Fablyn?

Osteoporozé - tai liga, kai kaulinis audinys nebeatsinaujina ir nyksta. Palaipsniui kauly masé mazéja,
didéja kauly trapumas ir lGziy rizika. Osteoporoze dazniau serga moterys po menopauzes, kai jy
organizme sumazéja moterisko hormono estrogeno koncentracija. Estrogenas létina kauly audinio
nykimo procesa ir didina kauly atsparuma_ lGziams.

Veiklioji Fablyn medziaga lazofoksifenas yra selektyvusis estrogeny receptoriy moduliatorius (SERM).
Kai kuriuose organizmo audiniuose lazofoksifenas veikia kaip estrogeny receptoriy agonistas
(estrogeno receptorius stimuliuojanti medziaga). Lazofoksifeno poveikis kaulams yra toks pats kaip ir
estrogeno.

Kaip buvo tiriamas Fablyn?

IS pradziy Fablyn poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buve tiriamas jo
poveikis Zmonéms.

Viename pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo beveik 9000 60-80 mety motery po menopauzes,
buvo lyginamas dviejy Fablyn doziy (250 ir 500 mikrogramy karta per parq) ir placebo (gydomojo
poveikio neturincio preparato) poveikis. Pagrindinis vaisto veiksmingumio rodiklis buvo motery, vél
patyrusiy rentgeno nuotraukose matomus stuburo lGzius, skaicius. Tyrirme taip pat vertintas
palimeéjusiy ankstesniy stuburo 1Gziy, kity kauly naujy lGziy skaicius ir kauly tankis.

Kokia Fablyn nauda nustatyta tyrimuose?

Fablyn veiksmingiau uz placebg mazino naujy kauly Ifiziy skaiciy. Per penkerius metus 6 proc. (155 i$
2748) 500 mikrogramy Fablyn dozes vartojusiy motery patyré naujy stuburo IGziy, o tarp vartojusiy,
placebg tokiy buvo 9 proc. (255 iS 2744). Be to, gydymo 250 mikrogramy vaisto doze rezultatai
parodé, kad 500 mikrogramy, dozés poveikis yra didesnis. MaZiau motery, vartojusiy didesne vaisto
doze, patyré kauly lGZius kitose organizmo vietose (ne stuburo), o jy kauly tankis buvo didesnis.
Fablyn nesumazino slaunikaulio 1GZiy skaiCiaus tiek, kad tai turéty didesne reikSme pacientéms.

Kokia rizika siejama su Fablyn vartojimu?

Dazniausias Fablyn Salutinis reiskinys (pasireiSkes daugiau kaip 1 pacientui iS 10) yra raumeny
spazmai. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Fablyn, sgrasg galima rasti
pakuotés lapelyje.

Fablyn negalima skirti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) lazofoksifenui arba bet kuriaii
pagalbinei vaisto medziagai. Vaisto negalima skirti pacientéms, kurios yra patyrusios veny
tromboenibolijg, taip pat giliyjy veny tromboze (DVT), plauciy embolijg (kraujo kresulys plauciuose),
tinklainés veny tromboze (kraujo kreSulys galinéje akies dalyje). Jo negalima skirti moterims, kurioms
pasireiskia neaiskios kilmés kraujavimas i$ gimdos. Fablyn galima skirti tik toms moterims, kurioms
prasidéjo menopauze, todél jo negali vartoti galinCios pastoti moterys, nésciosios arba zindyvés.

Kodél Fablyn buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Fablyn teikiama nauda yra didesné uz keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros teise.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy Fablyn naudojima?

Fablyn gaminanti bendrové uztikrins, kad visose valstybése narése biity vykdoma visy sveikatos
prieziliros specialisty, kurie skirs Fablyn arba paskirs Sio vaisto vartojanciy motery pilvo ultragarso
tyrimus, SvieCiamoji programa. Bus pateikta informacija apie veny tromboembolijos rizika, pokycius
gimdoje, kurie gali pasireiksti vartojant $j vaistg ir bitinybe istirti neaiskios kilmés kraujavima is
gimdos.

Kita informacija apie Fablyn:
Europos Komisija 2009 m. vasario 24 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Fablyn rinkodaros
teise.

ISsamy Fablyn EPAR galima rasti agentliros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Fablyn rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2012-06.
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