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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Duavive
sprzezone estrogeny / bazedoksyfen

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Duavive. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania leku Duavive.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Duavive nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Duavive i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Duavive to lek stosowany w leczeniu objawéw (takich jak uderzenia goraca) wywotanych
matym stezeniem zenskiego hormonu estrogenu we krwi u kobiet po menopauzie. Jest on stosowany u
kobiet wcigz posiadajacych macice, ktore nie moga przyjmowac lekow zawierajgcych progestagen
(lekéw pochodnych hormonu zwanego progesteronem).

Lek Duavive zawiera dwie substancje czynne: sprzezone estrogeny i bazedoksyfen.

Jak stosowac produkt Duavive?

Lek Duavive wydaje sie wyitacznie z przepisu lekarza. Jest on dostepny w postaci tabletek o
zmodyfikowanym uwalnianiu (zawierajacych 0,45 mg sprzezonych estrogendéw i 20 mg
bazedoksyfenu), z ktérych bazedoksyfen jest uwalniany natychmiast, a sprzezone estrogeny przez
dtuzszy czas.

Zalecana dawka leku Duavive to jedna tabletka raz na dobe. Leczenie powinno przebiega¢ w mozliwie
najkrétszym czasie, do momentu gdy korzysci przewyzszajg ryzyko.
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Jak dziata produkt Duavive?

Jedna z substancji czynnych leku Duavive, sprzezone estrogeny, dziata jak hormonalna terapia
zastepcza. Uzupetnia ona poziom estrogenéw, ktore nie sg juz produkowane w naturalny sposéb u
kobiet po menopauzie, tagodzac w ten sposéb objawy takie jak uderzenia goraca.

Jednak stosowanie estrogenow samodzielnie moze wywotaé przerost endometrium (wyscidtki macicy),
co moze prowadzi¢ do raka endometrium. W zwigzku z tym lek Duavive zawiera tez drugq substancje
czynng, bazedoksyfen, ktora blokuje dziatanie estrogendw na macice i zmniejsza ryzyko wystgpienia
raka endometrium.

Obie substancje czynne sg dostepne na terenie Unii Europejskiej (UE) od kilku lat. Sprzezone
estrogeny sg dostepne od wielu lat jako hormonalna terapia zastepcza, a bazedoksyfen zostat
dopuszczony do obrotu w 2009 r. w leczeniu osteoporozy (choroby powodujacej tamliwos¢ kosci) u
kobiet po menopauzie.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Duavive zaobserwowano w
badaniach?

W dwoch badaniach gtéwnych z udziatem 996 kobiet po menopauzie lek Duavive poréwnano z placebo
(leczeniem pozorowanym) i zbadano jego wptyw na uderzenia goraca lub atrofie pochwy i sromu
(sucho$¢, podraznienie i bél w obrebie narzaddw piciowych). W dodatkowym badaniu oceniono réwniez
wptyw leku Duavive na osteoporoze.

W badaniu dotyczacym uderzen gorgca 12-tygodniowe leczenie produktem Duavive (0,45 mg
sprzezonych estrogenow i 20 mg bazedoksyfenu) zmniejszyto srednig dzienng liczbe uderzen goraca o
nasileniu umiarkowanym i ciezkim o 7,6 w poréwnaniu ze zmniejszeniem o 4,9 w przypadku placebo.
Leczenie produktem Duavive spowodowato réwniez wieksze Srednie zmniejszenie wyniku codziennej
oceny nasilenia uderzen gorgca w poréwnaniu z leczeniem placebo: wyniosto ono odpowiednio 0,9

i 0,3. Podobne wyniki w poréwnaniu z placebo uzyskano z zastosowaniem wyzszej mocy dawki
sprzezonych estrogendéw (0,625 mg) i bazedoksyfenu 20 mg.

Badanie dotyczace wptywu leku Duavive na atrofie pochwy i sromu wykazato ztagodzenie niektérych
oznak atrofii pochwy, ale nie tych najbardziej dokuczliwych, w poréwnaniu z placebo.

Poniewaz badanie z zastosowaniem wyzszej mocy dawki nie wykazato wystarczajaco wiekszej
skutecznosci tej dawki w poréwnaniu z zatwierdzong dawka leku Duavive, firma wycofata wniosek
dotyczacy wyzszej mocy dawki. W jednym z badan analizowano réwniez wptyw leku Duavive na
osteoporoze, jednak ze wzgledu na wykazany brak korzysci ze stosowania leku w poréwnaniu z jego
poszczegolnymi sktadnikami firma wycofata wniosek dotyczacy stosowania leku Duavive w leczeniu
osteoporozy.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Duavive?

Najczestsze dziatanie niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Duavive (mogace wystapié¢ u wiecej
niz 1 na 10 oséb) to bdl brzucha (zotadka).

Niektdre kobiety nie powinny stosowac¢ leku Duavive, w tym kobiety, u ktérych wystepowaty zdarzenia
zakrzepowo-zatorowe (skrzepy w zytach), takie jak zakrzepica zyt gtebokich, zatorowos¢ ptucna
(skrzepy w ptucach) i zakrzepica zyt siatkdwki (skrzepy w tylnej czesci oka), lub u ktérych wystepuje
zwiekszone ryzyko wystapienia takich zdarzen. Leku nie nalezy stosowac u kobiet po przebytym udarze
lub zawale serca. Nie nalezy go tez stosowac u kobiet, ktére chorujg lub w przesztosci chorowaty na
raka piersi lub innego raka estrogenozaleznego badz u ktérych istnieje prawdopodobienstwo
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zachorowania na takiego raka. Lek Duavive nalezy stosowac wytacznie u kobiet po menopauzie, wiec
nie moze byc¢ stosowany przez kobiety mogace zajs$¢ w cigze.

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Duavive znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Duavive?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produktu Duavive przewyzszajq ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
Wykazano, ze produkt Duavive tagodzi objawy spowodowane brakiem estrogenu u kobiet w wieku
pomenopauzalnym w poréwnaniu z placebo. Poniewaz obserwowane skutki leczenia byty mniejsze w
poréwnaniu z alternatywnymi metodami leczenia (z uzyciem lekéw zawierajacych progesteron), CHMP
stwierdzit, ze stosowanie produktu Duavive powinno sie ograniczac¢ do kobiet, ktére nie mogg korzystac
z alternatywnych metod leczenia.

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania dtugoterminowe ryzyko wystgpienia przerostu
endometrium nie zostato w petni zbadane, w zwigzku z czym CHMP zalecit przeprowadzenie dalszych
badan. CHMP zauwazyt rowniez, ze dtugotrwate stosowanie produktu Duavive jest zwigzane z ryzykiem
wystgpienia udaru i zdarzen zakrzepowo-zatorowych, ktére jest podobne do ryzyka wystepujacego w
przypadku sprzezonych estrogendéw i bazedoksyfenu stosowanych samodzielnie.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Duavive?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Duavive opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Duavive zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Wiecej informacji znajduje sie w streszczeniu planu zarzadzania ryzykiem.

Inne informacje dotyczace produktu Duavive

W dniu 16 grudnia 2014 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Duavive do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczace produktu Duavive
znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
leczenia produktem Duavive nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002314/human_med_001824.jsp
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