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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
EVISTA

Streszczenie EPAR dla ogotu spoleczenstwa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia,
nalezy zapoznac¢ sie z ulotkq dla pacjenta (takze stanowiqcq czes¢ EPAR) bqdz skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na podstawie zalecen
CHMP, nalezy zapozna¢ sie z dyskusjq naukowq (takze stanowiqcq czes¢ EPAR).

Co to jest Evista?
Evista jest lekiem zawierajacym substancje czynna chlorowodorek raloksyfenu. Preparat ma postac¢
biatych owalnych tabletek (60 mg).

W jakim celu stosuje si¢ preparat Evista?

Preparat Evista stosuje si¢ w leczeniu osteoporozy (choroba powodujaca tamliwos¢ kosci) i
zapobieganiu jej u kobiet, ktore przeszty menopauzg. Udowodniono, Zze preparat Evista w znaczacy
sposob zmniejsza liczbg ztaman krggdéw (kregostupa), ale nie ztaman w stawie biodrowym. Lek jest
dostepny wytacznie na recepte.

Jak stosowa¢é preparat Evista?

Zalecana dawka preparatu to jedna tabletka na dobg przyjmowana podczas positku lub migdzy
positkami. Pacjenci moga takze otrzymywac suplementy wapnia i witaminy D, jesli ich dieta nie
zawiera wystarczajacych ilo$ci tych substancji. Preparat Evista jest przeznaczony do dlugotrwatego
stosowania.

Jak dziala preparat Evista?

Osteoporoza wystepuje, gdy ilo§¢ nowopowstajacej tkanki kostnej jest niewystarczajaca do
zastapienia kosci rozkladanej w naturalny sposob. Stopniowo kosci staja si¢ cienkie i kruche, wzrasta
takze ryzyko ich ztamania. Osteoporoza wystepuje czgsciej u kobiet po menopauzie, gdy spada
poziom hormonéw zenskich - estrogenow: estrogen spowalnia rozktad kosci i uodparnia kosci na
ztamania. Substancja czynna preparatu Evista, raloksyfen (w postaci chlorowodorku), to selektywny
modulator receptora estrogenowego (SERM). Raloksyfen dziata jako agonista receptora
estrogenowego (substancja stymulujaca receptor dla estrogenu) w niektorych tkankach ciata.
Raloksyfen ma taka sama skutecznos$¢ dziatania w kosci jak estrogen, ale nie oddzialuje na piersi ani
maciceg.

Jak badano preparat Evista?

Preparat Evista badano pod wzgledem leczenia osteoporozy i jej zapobiegania w czterech badaniach
gltownych. W trzech badaniach poswigconych zapobieganiu osteoporozie udziat wziglty 1764 kobiety,
ktorym przez okres dwoch lat podawano preparat Evista lub placebo (leczenie obojetne). Badania
miaty na celu zbadanie ggstosci kosci. W czwartym badaniu trwajacym cztery lata, z udzialem 7705
kobiet, porownano skuteczno$¢ dziatania preparatu Evista z placebo w leczeniu osteoporozy. Gtéwna
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miarg skutecznosci byta liczba kobiet, u ktorych w okresie badania doszto do ztaman krggow
(kregostupa).

Jakie korzy$ci ze stosowania preparatu Evista zaobserwowano w badaniach?

Preparat Evista okazat si¢ skuteczniejszy w zapobieganiu osteoporozie i jej leczeniu. W zapobieganiu
osteoporozy, u kobiet przyjmujacych preparat Evista ggsto$¢ kosci w kosciach biodrowych wzrosta o
1,6% w poréwnaniu ze spadkiem o 0,8% u kobiet przyjmujacych placebo.

W przypadku leczenia osteoporozy preparat Evista okazat si¢ skuteczniejszy niz placebo pod
wzgledem zmniejszenia liczby ztaman kregow. W ciagu 4 lat, w poréwnaniu do placebo, preparat
EVISTA przyczynit si¢ do obnizenia liczby nowych ztaman krggostupa o 46% u kobiet z osteoporoza,
10 32% u kobiet z osteoporoza i ztamaniami. Nie stwierdzono oddziatywania preparatu Evista na
ztamania kosci biodrowych.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Evista?

Najczgstsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem preparatu Evista (u wigcej niz 1

pacjentki na 10) to rozszerzenie naczyn (uderzenia goraca) i objawy grypopodobne. Pelny wykaz

wszystkich zglaszanych dziatan niepozadanych zglaszanych podczas stosowania preparatu Evista

przedstawiono w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Evista nie nalezy stosowac u kobiet, ktdre:

®  moga zaj$¢ w ciazg;

e maja, lub miatly, jakiekolwiek zaburzenia zwigzane z powstawaniem zakrzepow, w tym
zakrzepice zyt glebokich i zatorowos$¢ plucna (zakrzepy krwi w plucach);

e maja schorzenia watroby, ostra niewydolnos¢ nerek, niewyjasnione krwawienia z macicy lub raka
sluzoéwki macicy.

Preparatu Evista nie nalezy stosowa¢ u 0sob, u ktorych moze wystepowaé nadwrazliwos$¢ (uczulenie)

na raloksyfen lub ktorykolwiek sktadnik preparatu.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Evista?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznal, ze preparat Evista wykazat
skuteczno$¢ w zapobieganiu osteoporozie i leczeniu osteoporozy, i ze nie oddziatuje przy tym na
piersi ani macice. Komitet uznat, ze korzysci ze stosowania preparatu Evista przewyzszaja ryzyko
zwiazane z leczeniem osteoporozy i zapobieganiem osteoporozie u kobiet w okresie
pomenopauzalnym. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Evista do
obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Evista:

W dniu 5 sierpnia 1998 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie preparatu
Evista do obrotu, wazne w calej Unii Europejskiej. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu odnowiono
w dniu 5 sierpnia 2003 r. i 5 sierpnia 2008 r. Podmiotem odpowiedzialnym posiadajacym pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu jest firma Daiichi Sankyo Europe GmbH.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu EVISTA znajduje si¢ tutaj.

Ostatnia aktualizacja streszczenia: 01-2009.
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