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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Duavive
konjugétie estrogéni/bazedoksiféns

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Duavive. Taja ir paskaidrots, ka
agentilira ir novertéjusi Sis zales, lai ieteiktu tas redistrét Eiropas Savieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Duavive lietoSanu.

Lai iegltu praktisku informaciju par Duavive lietoSanu, pacientiem jaizlasa zalu lietosanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Duavive un kapec tas lieto?

Duavive ir zales, ko lieto sievietém péc menopauzes sievietes hormona estrogéna pazeminata limena
asinis izraisitu simptomu (pieméram, karstuma vilnu) arstésanai. Tas lieto sievietém, kuram ir
saglabata dzemde un kuras nav iesp&jams arstét ar progesteronu saturosam zalém (zalém, kas
atvasinatas no hormona, kuru dévé par progesteronu).

Duavive satur divas aktivas vielas: konjugétos estrogénus un bazedoksifénu.

Ka lieto Duavive?

Duavive var iegadaties tikai pret recepti. Tas ir pieejamas ka ilgstosas iedarbibas tabletes (satur
0,45 mg konjugéta estrogéna un 20 mg bazedoksifena), no kuram bazedoksiféns atbrivojas
nekavéjoties un ilgaka laika perioda — konjugétie estrogéni.

Ieteicama Duavive deva ir viena tablete vienreiz diena. ArstéSanai jabit péc iesp&jas isakai, kamér
ieguvumi atsver riskus.

Ka Duavive darbojas?

Viena no Duavive aktivajam vielam, konjugétie estrogéni, darbojas ka hormonu aizstajterapija.
Konjugétie estrogéni aizstaj estrogénu hormonus, kurus sievietém péc menopauzes organisms vairs
nerazo dabiski, tada veida mazinot simptomus, pieméram, karstuma vilnus.
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Tomeér atseviski lietoti estrogéni var izraisit endometrija (dzemdes sieninas) hiperplaziju (augsanu),
kas savukart var izraisit endometrija vézi. Tadé€| Duavive vél satur aktivo vielu bazedoksifénu, kas
bloké estrogénu iedarbibu uz dzemdi un samazina endometrija véza risku.

Abas aktivas vielas Eiropas Savieniba (ES) ir bijuSas pieejamas daudzus gadus. Konjugétie estrogéni ir
bijusi pieejami daudzus gadus ka hormonu aizstajterapija, un bazedoksiféenu 2009. gada registréja
osteoporozes (slimibas, kad kauli klGst trausli) arstéSanai sievietém péc menopauzes.

Kadas bija Duavive prieksrocibas Sajos pétijumos?

Divos pamatpétijumos ar 996 sievietém p&c menopauzes Duavive tika salidzinatas ar placebo (neistu
arstésanas lidzekli), salidzinot iedarbibu uz karstuma vilniem vai vulvovaginalu atrofiju (sausumu,
kairinajumu un sirstéSanu dzimumorganu rajona). Papildu pétijuma pétija Duavive iedarbibu uz
osteoporozi.

P&tijuma, kura pétija Duavive (0,45 mg konjugéta estrogéna un 20 mg bazedoksiféna) arstésanas
iedarbibu uz karstuma vilniem, 12 nedélas vid&jais vid&ji un |oti izteiktu karstuma vilnu skaits diena
samazinajas par 7,6 salidzinajuma ar 4,9 placebo gadijuma. Arsté$anai ar Duavive V&l novéroja
karstuma vilnu ikdienas smaguma pakapes lielaku vid€ja parametra samazinajumu salidzinajuma ar
placebo arstésanu, t. i., 0,9 pret 0,3. Lidzigus rezultatus novéroja, lielakas devas konjugéta estrogéna
(0,625 mg) kombinaciju ar 20 mg bazedoksiféna salidzinot ar placebo.

P&tijuma, kura apskatija Duavive iedarbibu uz vulvovaginalu atrofiju, tika novérots dazu vaginalas
atrofijas simptomu, bet ne traucéjosako, uzlabojums salidzindjuma ar placebo.

Ta ka pétijumos netika pietiekami pieradita lielakas devas kombinacijas efektivaka iedarbiba neka
Duavive redistrétas devas gadijuma, uznémums atsauca pieteikumu paaugstinatas devas kombinacijai.
Viena no pétijumiem vél tika pétita Duavive iedarbiba uz osteoporozi, tomér, izpaliekot Duavive
ieguvumam salidzindjuma ar atseviskam sastavdalam, uznémums atsauca pieteikumu Duavive
lietoSanai osteoporozes arstésana.

Kads risks pastav, lietojot Duavive?

Visbiezak novérotas Duavive blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam no 10) ir védera sapes.

Dazas sievietes nedrikst lietot Duavive, tostarp sievietes, kuram ir bijusas ar vénu trombemboliju
(asins recekli vénas) saistitas slimibas, pieméram, dzilo vénu tromboze (DVT), plausu embolija (asins
receklis plausas) un tiklenes vénu tromboze (asins receklis acs muguréja dala) vai kuram ir palielinats
§adu slimibu risks. Sis zales nedrikst lietot sievietes, kuram bijis insults vai infarkts. Tas nedrikst lietot
ari sievietes, kuram ir, varétu bt vai ir bijis kriits vézis vai kads cits no estrogéniem atkarigs véza
veids. Duavive drikst lietot tikai sievietes p&€c menopauzes, lidz ar to sievietes reproduktiva vecuma tas
lietot nedrikst.

Pilns visu Duavive izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.
Kapec Duavive tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Duavive, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu registracijas apliecibu. Ir pieradits, ka Duavive salidzinajuma ar placebo sievietém péc
menopauzes uzlabo estrogéna trikuma izraisitus simptomus. Ta ka novérota arstésanas iedarbiba bija
mazaka, salidzinot ar alternativam zalém (progesteronu saturosam zalém), CHMP tadé| secinaja, ka
Duavive ir lietojamas sievietém, kuras nevar lietot Sis alternativas zales.
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Attieciba uz droSumu endometrija hiperplazijas ilgtermina risks nav pilnigi izpétits, tadé] CHMP ieteica
veikt turpmakus pétijumus. V&l CHMP atziméja, ka ilgtermina Duavive lietoSana ir saistita ar insulta un
Vvénu trombembolijas risku, kas ir lidzigs atseviski lietotu konjugéto estrogénu un bazedoksiféna
riskam.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Duavive lietoSanu?

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

Papildu informacija ir pieejama riska parvaldibas plana kopsavilkuma.

Cita informacija par Duavive

Eiropas Komisija 2014. gada 16. decembri izsniedza Duavive registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Duavive EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams agentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka
informacija par arstésanu ar Duavive atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai
sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 12.2014.
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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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