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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Fablyn

lasofoksyfen

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Fablyn. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Fablyn do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania leku.

Co to jest Fablyn?

Fablyn jest lekiem zawierajacym substancje czynng lasofoksyfen. Lek jest dostepny w tabletkach (500
mikrogramoéw).

W jakim celu stosuje sie [ek Fablyn?

Lek Fablyn stosuje sie w leczeniu osteoporozy (choroba powodujgca tamliwos$¢ kosci) u kobiet po
menopauzie. Lek stosuje sie u kobiet, u ktérych wystepuje ryzyko ztamania kosci. Wykazano, ze lek
Fablyn zmniejsza liczbe ztaman kregoéw i innych kosci, ale nie ztaman w stawie biodrowym.

Podejmujac decyzje o przepisaniu leku Fablyn lub innego leczenia, lekarz powinien rozwazy¢, czy u
pacjentki wystepuja objawy menopauzy, oraz mozliwy wptyw leczenia na macice, piersi oraz serce i
naczynia krwionosne.

Lek wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza.

Jak stosowac lek Fablyn?

Zalecana dawka leku Fablyn to jedna tabletka raz na dobe. Lek mozna przyjmowac o dowolnej porze.
Pacjentki mogg takze otrzymywac suplementy wapnia i witaminy D, jesli ich dieta nie zawiera
wystarczajacych ilosci tych substancji. Lek Fablyn jest przeznaczony do dtugotrwatego stosowania.
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Nalezy zachowac ostroznosc¢ przy podawaniu leku Fablyn kobietom z powaznymi zaburzeniami
czynnosci watroby lub nerek.

Jak dziata lek Fablyn?

Osteoporoza wystepuje, gdy ilo$¢ nowopowstajacej tkanki kostnej jest niewystarczajgca do zastgpienia
kosci rozktadanej w naturalny sposéb. Stopniowo kosci stajq sie cienkie i kruche i wzrasta ryzyko ich
ztamania. Osteoporoza czesciej wystepuje u kobiet po menopauzie, gdy spada poziom hormondw
zenskich - estrogendw: estrogen spowalnia rozktad kosci i uodparnia je na ztamania.

Substancja czynna leku Fablyn, lasofoksyfen, jest selektywnym modulatorem receptora estrogenowego
(SERM). Lasofoksyfen dziata jako antagonista receptora estrogenowego (substancji stymulujacej
receptory dla estrogenu) w niektdrych tkankach ciata. Lasofoksyfen oddziatuje na kosci w taki sam
sposob, jak estrogen.

Jak badano lek Fablyn?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach, dziatanie leku Fablyn badano w miodelach
eksperymentalnych.

Dwie dawki leku Fablyn (250 i 500 mikrograméw raz na dobe) poréwnywano z placebo w jednym
badaniu gtéwnym z udziatem blisko 9 000 kobiet po menopauzie, w wieku od 60 do 80 lat, cierpigcych
na osteoporoze. Gtéwna miarg skutecznosci byta liczba kobiet, u ktérych doszto do nowego ztamania
kregu, potwierdzonego w badaniu rentgenowskim. W badaniu analizowano takze istniejgce ztamania
kregow, ktorych stan sie pogorszyt, nowe ztamania w innych czesciach ciata oraz gestos¢ kosci w catym
ciele.

Jakie korzysci ze stosowania leku Fablyn zaobserwowano w badaniach?

Lek Fablyn okazat sie bardziej skuteczny niz placebo pod wzgledem obnizania liczby nowych ztaman. W
ciggu pieciu lat nowe ztamanie kregu wystapito u 6% kobiet przyjmujacych lek Fablyn w dawce 500
mikrograméw (155 z 2 748), w poréwnaniu z 9% pacjentek przyjmujacych placebo (255 z 2 744).
Takze wyniki dla dawki 250 mikrogramow przemawiaty za wiekszg skutecznoscig dawki 500
mikrogramow. U nielicznych kobiet otrzymujacych wyzsza dawke doszto do ztamania poza
kregostupem; odnotowano takze wiekszy wzrost gestosci kosci. Stosowanie leku Fablyn nie wigzato sie
z istotnym dla pacjentek obnizeniem poziomu ztaman stawu biodrowego.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem leku Fablyn?

Najczestsze dziatanie niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Fablyn (obserwowane u wigcej niz 1
na 10 pacjentek) to skurcze miesni. Peiny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
leku Fablyn znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

L.eku Fablyn nie wolno stosowac u 0séb, u ktorych wystepuje nadwrazliwo$¢ (alergia) na lasofoksyfen
lub ktorykolwiek sktadnik produktu. Leku nie wolno stosowac u pacjentek z zylng chorobg zakrzepowo-
zatorowg, w tym z zakrzepicg zyt gtebokich (ang. DVT), zatorowoscia ptucna, (zakrzepy krwi w ptucach)
oraz zakrzepica zyt siatkdwki (zakrzepy na dnie oka). Leku nie wolno stosowac u kobiet, u ktorych
wystepujgq krwawienia z macicy niewiadomego pochodzenia. Lek Fablyn nalezy stosowac wytacznie u
kobiet, u ktérych mineta menopauza; leku nie wolno zatem stosowac u kobiet, ktére mogtyby zajs¢ w
cigze ani u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Fablyn?

CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Fablyn przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Jakie srodki przedsiewzieto w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania
leku Fablyn?

Firma wytwarzajaca lek Fablyn zadba o dostepnos¢ we wszystkich panstwach cztonkowskich programu
edukacyjnego dla pracownikéw stuzby zdrowia, ktorzy beda przepisywac preparat lub kierowac na
ultradzwiekowe badanie obrazowe miednicy u kobiet przyjmujacych lek. Program bedzie zawierat
informacje na temat ryzyka zwigzanego z zylng chorobg zakrzepowo-zatorowa, zmian w macicy, ktére
mogg wystapi¢ podczas przyjmowania leku, oraz potrzeby zbadania przyczyn niewyjasnionego
krwawienia z macicy.

Inne informacje dotyczace leku Fablyn:

W dniu 24 lutego 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Fablyn
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Fablyn znajduje 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 Fablyn nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 06-2012.
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