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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Duavive
estrogeni konjugati / bazedoxifene

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta' valutazzjoni (EPAR) ghal Duavive. Dan jispjega
kif I-Agenzija vvalutat il-medicina biex tirrakkomanda |-awtorizzazzjoni tieghu fl-UE u I-kondizzjonijiet
ta’ uzu tieghu. Dan mhux intiz biex jipprovdi konsultazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Duavive.

Ghal informazzjoni prattika dwar I-uzu ta’ Duavive, il-pazjenti ghandhom jaqraw il-fuljett ta’ taghrif jew
jikkuntattjaw lit-tabib jew spizjar taghhom.

X’inhu Duavive u ghal xiex jintuza?

Duavive huwa medicina li tintuza ghall-kura ta’ sintomi (bhall-fwawar) ikkawzati minn livelli baxxi tal-
ormon tan-nisa estrogenu fid-demm f'nisa li ghaddew mill-menopawza. Jintuza f'nisa li ghad ghandhom
I-utru (guf) u li ma jistghux jigu kkurati b’'medicini li fihom progestogen (medicini derivati mill-ormon
imsejjah progesteron).

Duavive fih zewg sustanzi attivi: estrogeni konjugati u bazedoxifene.
Kif jintuza Duavive?

Duavive jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib. Huwa disponibbli bhala pilloli ta’ rilaxx modifikat (li fihom
0.45 mg ta’ estrogeni konjugati u 20 mg bazedoxifene) li jirrilaxxaw bazedoxifene mill-ewwel u I-
estrogeni konjugati fuq perjodu ta’ zmien itwal.

Id-doza rakkomandata ta’ Duavive hija pillola wahda darba kuljum. Il-kura ghandha tkun ghall-igsar
tul ta’ zmien possibbli diment li I-beneficcji jeghlbu r-riskji.

Kif jahdem Duavive?

Wahda mis-sustanzi attivi fDuavive, I-estrogeni konjugati, tahdem bhala terapija ta’ sostituzzjoni tal-
ormon. Tissostitwixxi [-ormoni estrogeni li ma ghadhomx jigu prodotti b’'mod naturali fin-nisa li
ghaddew mill-menopawza, u b’hekk isserrah sintomi bhal fwawar.
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Madankollu, estrogeni uzati wahidhom jistghu jikkawzaw iperplazija (tkabbir) tal-endometriju (I-inforra
tal-guf) u dan jista’ jwassal ghal kancer endometrijali. Duavive ghalhekk fih ukoll is-sustanza attiva
bazedoxifene, li timblokka I-effetti tal-estrogeni fuq il-guf u b’hekk inagqgas ir-riskju ta’ kancer
endometrijali.

1z-zewg sustanzi ilhom disponibbli fl-Unjoni Ewropea (UE) ghal diversi snin. L-estrogeni konjugati ilhom
disponibbli bhala terapija ghal sostituzzjoni tal-ormoni ghal hafna snin u bazedoxifene gie awtorizzat fl-
2009 ghall-kura ta’ osteoporozi (marda li ddghajjef |-ghadam) f'nisa li ghaddew mill-menopawza.

X’inhuma I-benefic¢ji ta’ Duavive li hargu mill-istudji?

Duavive tgabbel ma’ placebo (kura finta) f'zewg studji ewlenin 996 nisa |li ghaddew mill-menopawza,
fejn gew investigati I-effetti fug fwawar jew atrofija vulvovaginali (nixfa, irritazzjoni u ugigh mad-dawra
taz-zona genitali). Studju addizzjonali hares ukoll lejn |I-effetti ta’ Duavive fuq osteoporozi.

Fl-istudju li investiga I-effetti fuq fwawar, il-kura b’Duavive (estrogenu konjugat 0.45 mg u
bazedoxifene 20 mg) fug medda ta’ 12-il gimgha naqgset I-ghadd medju ta’ fwawar moderati u severi
ta’ kuljum b’7.6 meta mqgabbel ma’ 4.9 ghall-placebo. Kura b’Duavive wasslet ukoll ghal tnaqqis medju
ikbar fil-puntegg tas-severita ta’ kuljum ta’ fwawar mill-kura bi placebo: 0.9 kontra 0.3. Rizultati simili
dehru b’gawwa ikbar ta’ estrogenu konjugat (0.625 mg) b’bazedoxifene 20 mg meta mqgabbel mal-
placebo.

L-istudju li hares lejn |-effetti ta’ Duavive fuq atrofija vulvovaginali sab titjib f'xi sinjali ta’ atrofija
vaginali izda mhux fl-iktar sintomi fastidjuzi meta mgabbel mal-placebo.

Minhabba li I-istudji b’kombinazzjoni ta’ iktar gawwa ma wrewx b’'mod suffi¢jenti li din il-gawwa kienet
iktar effettiva mill-qawwa approvata ta’ Duavive, il-kumpanija rtirat |-applikazzjoni taghha ghal tal-
ewwel. Wiehed mill-istudji hares ukoll lejn |-effetti ta’ Duavive fuq I-osteoporozi; madankollu,
minhabba li ma kien hemm ebda benefi¢¢ju ta’ Duavive fuq il-komponenti individwali I-kumpanija rtirat
I-applikazzjoni taghha ghal Duavive fil-kura ta’ osteoporozi.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Duavive?

L-effett sekondarju l-aktar komuni b’Duavive (li jista’ jaffettwa aktar minn persuna 1 minn kull 10)
huwa ugigh addominali (ugigh fl-istonku).

Certu nisa ma ghandhomx juzaw Duavive inkluzi dawk li kellhom problemi bi tromboembolizmu
vaskulari (emboli tad-demm fil-vini) bhal trombozi fil-vini profondi (DVT), embolizmu pulmonari
(embolu tad-demm fil-pulmun) u trombozi fil-vini retinali (embolu tad-demm fuqg in-naha ta’ wara tal-
ghajn), jew li geghdin f'riskju mizjud ta’ problemi simili. Ma ghandux jintuza f'nisa li kellhom puplesija
jew attakk tal-galb. Ma ghandux jintuza wkoll f'nisa li ghandhom, x‘aktarx ikollhom, jew li jista’
jkollhom jew kellhom kancer tas-sider jew kancers ohrajn li huma maghrufin li huma dipendenti fuq
estrogenu. Duavive huwa ghal uzu biss f'nisa li ghaddew mill-menopawza, ghalhekk ma ghandux
jintuza f'nisa li jistghu johorgu tqgal.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha u restrizzjonijiet b’Duavive, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Ghaliex gie approvat Duavive?

II-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) tal-Agenzija ddecieda li I-beneficcji
ta’ Duavive huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jkun approvat ghall-uzu fl-UE. Duavive
intwera li jtejjeb is-sintomi kkawzati minn nuqqgas ta’ estrogenu f'nisa wara I-menopawza meta
maqgabbel ma’ placebo. Minhabba li |-effetti tal-kura osservati kienu izghar minn dawk li ntwerew b’kuri
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alternattivi (kuri li fihom progestogen) is-CHMP ikkonkluda li Duavive ghandu jinzamm ghal nisa li ma
jistghux jiehdu dawn il-medicini alternattivi.

Fir-rigward tas-sigurta, ir-riskju fit-tul ta’ iperplazija endometrijali ma giex investigat bir-reqga u s-
CHMP irrakkomanda li jitwettqu iktar studji. 1s-CHMP innota wkoll li I-uzu fit-tul ta’ Duavive huwa
assocjat ma’ riskju ta’ puplesija u tromboembolizmu vaskulari li huwa simili ghar-riskju b’estorgeni
konjugati u bazedoxifene meta jintuza wahdu.

X'mizuri qeghdin jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Duavive?

Gie 2viluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Duavive jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Duavive, inkluzi |-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Aktar informazzjoni tinstab fis-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju.

Informazzjoni ohra dwar Duavive

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Duavive fis-16 ta’ Dicembru 2014.

L-EPAR shih u s-sommarju tal-pjan tal-gestjoni tar-riskju ghal Duavive jinstabu fis-sit elettroniku tal-
Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ghal

aktar informazzjoni rigward il-kura b’Duavive, agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew
ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'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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