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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
EVISTA

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvekiem paredzéto zaju komiteja (CHMP) noveértéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanu, izlasiet zalu
lietosanas pamacibu (kas ar? ir daja no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zindatnisko iztirzajumu
(kas art ir daja no EPAR).

Kas ir Evista?
Evista ir zales, kas satur aktivo vielu raloksiféna hidrohloridu. Tas ir pieejamas ka baltas, ovalas
formas tabletes (60 mg).

Kapéc lieto Evista?

Evista lieto osteoporozes (kaulu trausluma) arst€Sanai un profilaksei sievietém p&c menopauzes.
Evista ievérojami samazina mugurkaula skriemelu lizumu, bet ne gtizas kaula lizumu biezumu.
Sts zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Evista?

leteicama deva pieauguSajiem un gados vecakiem cilvekiem ir viena tablete diena, ko ienem
€dienreizu laika vai starp tam. Pacient&m, kuru uztura trikst kalcija un D vitamina, ieteicams papildus
lietot Sos preparatus. Evista ir paredzetas ilglaicigai lietoSanai.

Ka Evista darbojas?

Osteoporoze rodas, ja kaulaudi nesp€j pienacigi atjaunoties un kompensét dabigo kaulaudu nodilumu.
Pakapeniski kauli kl@ist plani un trausli, lizumu varbiitiba pieaug. Osteoporozi biezak novero
sievietem p&c menopauzes, kad samazinas sieviska hormona estrogéna Itmenis: estrogéns palélina
kaulu nodil$anu, tadgjadi samazinot lizumu risku.

Evista aktiva viela raloksiféns ir selektivs estrogéna receptoru modulators (SERM). Raloksiféns ir
estrogéna receptoru ,,agonists” (viela, kas stimulg estrogéna receptoru) dazos organisma audos.
Raloksifens iedarbojas uz kaulaudiem tapat ka estrogens, bet tas neiedarbojas uz kriits dziedzeru un
dzemdes audiem.

Ka noritéja Evista izpéte?

Cetros pamatpétijumos vértgja Evista izmantojamibu osteoporozes arstésanai un profilaksei. Tris
osteoporozes profilakses petijumos verteja 1764 sievietes, kas divus gadus sanéma Evista vai placebo
(fiktivu arstesanu). Sajos pétijumos noteica kaulaudu blivumu. Ceturtaja osteoporozes arstésanas
petijuma, kas ilga Cetrus gadus, salidzinaja Evista un placebo iedarbigumu 7705 sievietem. Galvenais
iedarbiguma raditajs bija mugurkaula skriemelu lizumu skaits p&tijuma laika.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 86 68
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kads ir Evista iedarbigums $ajos pétijumos?

Evista bija iedarbigakas par placebo osteoporozes arsté$anai un profilaksei.

Divu gadu laika sievietem, kas san€ma Evista osteoporozes profilaksei, giizas kaulu un mugurkaula
kaulaudu blivums bija palielinajies par 1,6%, bet bija samazinajies par 0,8% placebo sanémeéju grupa.
Osteoporozes arstéSana Evista daudz efektivak neka placebo samazinaja mugurkaula skriemelu
luzumu biezumu. Salidzinot ar placebo, Evista Cetru gadu laika par 46% samazinaja jaunu mugurkaula
skriemelu lizumu skaitu sieviet€m ar osteoporozi un par 32% - sievietém ar osteoporozi, kam jau ir
kaulu lizums. Evista nebija iedarbigas pret gtizas kaula lizumiem.

Kads pastav risks, lietojot Evista?

Visbiezak noverotas nevélamas Evista blakusparadibas (vairak neka vienai pacientei no desmit) ir

vazodilatacija (karstuma vilni) un gripai Iidzigi simptomi. Pilns visu Evista izraisito nevélamo

blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Evista nedrikst lietot sievietes $ados gadijumos:

e javel var biit bérni;

e  jairvai ir bijusi asinsreces traucgjumi, tostarp dzilo vénu tromboze un plausu embolija (asins
trombs plausas);

e jairslimas aknas, smaga nieru slimiba, neizskaidrojama asinosana dzemdg vai endometrija vézis
(dzemdes sieninas vezis).

Evista nedrikst lietot cilveki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret raloksiféenu vai kadu citu o zalu

sastavdalu.

Kapéc Evista tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredz€to zalu komiteja (CHMP) secindja, ka Evista ir efektivas zales osteoporozes
profilaksei un arst€Sanai, un tas neiedarbojas uz kriits dziedzeru un dzemdes audiem. Komiteja
noléma, ka pacienta ieguvums, sievietém p&c menopauzes lietojot Evista osteoporozes arstéSanai un
profilaksei, parsniedz $o zalu radito risku. Komiteja icteica izsniegt Evista registracijas apliecibu.

Cita informacija par Evista.

Eiropas Komisija 1998. gada 5. augusta izsniedza Evista registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba. Registracijas apliecibu atjaunoja 2003. gada 5. augusta un 2008. gada 5. augusta.
Registracijas apliecibas ipasnieks ir Daiichi Sankyo Europe GmbH.

Pilns Evista EPAR teksts ir atrodams Seit.

So kopsavilkumu p&dgjo reizi atjauninaja 01./2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/evista/evista.htm
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