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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Conbriza
bazedoksiféns

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Conbriza. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvékiem paredzéto zaJu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par Conbriza lietosanu.

Kas ir Conbriza?
Conbriza ir zales, kas satur aktivo vielu bazedoksifénu. Tas ir pieejamas tabletés (20 mg).
Kapec lieto Conbriza?

Conbriza tiek lietotas osteoporozes (slimibas, kas izraisa kaulu trauslumu) arstésanai sievietém péc
menopauzes. Tas lieto sievietes ar kaulu |Gzumu risku. Conbriza ievérojami samazina mugurkaula
skriemelu lGzumu, bet ne glzas kaula |[Gzumu biezumu.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Conbriza?

Ieteicama Conbriza deva ir viena tablete vienreiz diena. Pacientiem, kuru uztura trikst kalcija un
D vitamina, ieteicams papildus lietot Sis vielas saturosus uztura bagatinatajus.

Ka Conbriza darbojas?

Osteoporoze rodas, kad kaulaudi nesp€j pienacigi atjaunoties un kompensét kaulaudu dabigo
nodilumu. Pakapeniski kauli klGst plani un trausli, un pastav lielaka kaulu lGzumu varbutiba.
Osteoporoze ir izplatitaka sievietém péc menopauzes, kad pazeminas sieviSska hormona estrogéna
[imenis, jo estrogéns aizkavé kaulu nodilSanu un pazemina kaulu IGSanas varbatibu.
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Conbriza aktiva viela bazedoksiféns ir selektivs estrogéna receptoru modulators (SERM). Bazedoksiféns
darbojas ka estrogéna receptoru “agonists” (viela, kas stimulé estrogéna receptorus) atseviskos
organisma audos. Bazedoksiféns iedarbojas uz kaulaudiem tapat ka estrogéns.

Ka noritéja Conbriza izpete?

Conbriza tika salidzinatas ar raloksifénu (citam zalém, ko lieto osteoporozes arstésana) un placebo
(fiktivam zalém) viena pamatpétijuma, ieklaujot taja aptuveni 7500 sieviesu ar osteoporozi péc
menopauzes. Turklat visam pétijuma ieklautajam sievietém deva ari kalcija un D vitamina piedevas.
Galvenais efektivitates raditajs bija jaunu mugurkaula I[Gzumu skaits trijos gados.

Turklat Conbriza tika salidzinatas ar raloksifénu un placebo otra pamatpétijuma, ieklaujot taja
1583 p&cmenopauzes vecuma sievietes, kuras uzskatija par osteoporozes riska grupu. Sis sievietes
tika arstetas divus gadus, ka ari sanéma kalcija piedevas. Galvenais efektivitates raditajs bija
mugurkaula kaulaudu blivuma (kaulu stipruma raditaja) izmainas péc divu gadu arstésanas.

Kadas bija Conbriza prieksrocibas sajos petijumos?

Pirmaja pétijuma Conbriza bija iedarbigakas par placebo jaunu mugurkaula lGzumu skaita
samazinasana. P&c trim gadiem jauni IGzumi bija 2 % pacien3u (35 no 1724), kuras lietoja Conbriza,
bet placebo grupa — 4% paciensu (59 no 1741). Starpiba bija izteiktaka taja sieviesu apaksgrupa,
kura pirms pétijuma bija augstaks ldzumu risks. Netika iegdti pieradijumi par Conbriza iedarbigumu,
samazinot citu lGzumu skaitu, kas neskar mugurkaulu.

Ar1 otraja pétijuma Conbriza bija iedarbigakas par placebo mugurkaula kaulaudu blivuma saglabasana.
Peéc diviem gadiem sievietém, kuras lietoja Conbriza, vid€jais kaulaudu blivums gandriz neizmainijas,
bet sievietém, kuras lietoja placebo, tas samazinajas vairak neka par 1 %.

Abos pamatpétijumos Conbriza efektivitate bija lidziga raloksiféna efektivitatei.
Kads risks pastav, lietojot Conbriza?

Visbiezak novérotas Conbriza blakusparadibas (vairak neka 1 pacientei no 10) ir reibonis un periféra
tlska (pietikums, Tpasi potiSu un pédu pietiikums). Pilns visu Conbriza izraisito blakusparadibu
saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Conbriza nedrikst lietot sievietes, kuram bijusas vénu trombembolijas problémas (problémas sakara ar
recek|u veidoSanos vénas), tostarp dzilo vénu tromboze (asins receklis dzilaja véna, parasti kaja),
plausu embolija (asins receklis plausas) un retinas vénas tromboze (asinsreceklis acs aizmuguréja
dala). Tas nedrikst lietot sievietém ar neizskaidrotu dzemdes asinosanu, ka ari sievietém ar dzemdes
glotadas audzéja (dzemdes glotadas slana véza) pazimém vai simptomiem. Conbriza ir paredzétas
vienigi sievietém péc menopauzes, tapéc tas nedrikst lietot sievietes, kuram var iestaties gratnieciba.
Pilns ierobezojumu saraksts atrodams za|u lietosanas instrukcija.

Kapeéec Conbriza tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka paciensu ieguvums, lietojot Conbriza, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt Conbriza redistracijas apliecibu.
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Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Conbriza lietoSanu?

Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu Conbriza lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Conbriza zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari Conbriza
lietoSanas instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes
specialistiem un pacientiem.

Cita informacija par Conbriza

Eiropas Komisija 2009. gada 17. aprili izsniedza Conbriza redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Conbriza EPAR teksts ir atrodams Adentiiras timekla vietné ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstésanu ar Conbriza

pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 06.2015.
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