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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Fablyn. O seu objetivo
€ explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Hunmano (CHMP) avaliou o medicamento
a fim de emitir um parecer favoravel a concessao de uma autorizacao de introducdo no mercado, bem
como as suas recomendacdes sobre as condi¢cfes de utilizacéo do Fablyn.

O que é o Fablyn?

O Fablyn é um medicamento que contém a substancia ativa lasofoxifeno. Encontra-se disponivel na

forma de comprimidos (500 microgramas).

Para que é utilizado o Fablyn?

O Fablyn é utilizado para o tratamento da osteoporose (doenga que fragiliza os ossos) em mulheres
poés-menopausicas e em mulheres com risco de fratura 6ssea. O Fablyn demonstrou uma redugdo na

incidéncia de fraturas vertebrais e ndo vertebrais, mas nao na anca.

No processo de decisdo quanto a prescricdo de Fablyn ou de outros tratamentos, os médicos devem ter
em atencdo se a doentes apresenta sintomas menopausicos da doente, bem como os possiveis efeitos

do tratamento sobre os tecidos uterino, mamario e cardiovasculares.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
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Como se utiliza o Fablyn?

A dose recomendada de Fablyn é de um comprimido por dia, podendo ser tomado em qualquer altura
do dia. Podem ser adicionados a dieta suplementos de calcio e vitamina D se a sua ingestéo diaria ndo

for suficiente. O Fablyn destina-se ao tratamento a longo prazo.

O Fablyn deve ser utilizado com precaucdo em mulheres com problemas hepaticos ou renais graves.

Como funciona o Fablyn?

A osteoporose ocorre quando n&o cresce 0sso novo em quantidade suficiente para substituir aquele
que se vai decompondo naturalmente. Gradualmente, os ossos tornam-se finos e frageis, o que
aumenta a probabilidade de se partirem (fraturas). A osteoporose é mais frequente nas mulheres apés
a menopausa, altura em que diminuem os niveis de estrogénio, a hormona feminina: o estrogénio
retarda a degradacdo 6ssea e torna 0s 0ssos mais resistentes a fraturas.

A substancia ativa do Fablyn, o lasofoxifeno, € um modulador seletivo do recetor do estrogénio
(MSRE). O lasofoxifeno atua como “agonista” do recetor de estrogénio (uma substancia que estimula o
recetor de estrogénio) em alguns tecidos do organismo. O lasofoxifeno prcduz o mesmo efeito que o

estrogénio no 0sso.

Como foi estudado o Fablyn?

Os efeitos do Fablyn foram testados em modelos experimentais antes de serem estudados em seres

humanos.

Num estudo principal que incluiu aproximadamente 9000 mulheres pds-menopausicas com
osteoporose e com idades compreendidas entre os 60 e os 80 anos, duas doses de Fablyn (250 e 500
microgramas uma vez ao dia) foram comparadas com placebo (tratamento simulado). O principal
parametro de eficicia foi o nimero de mulheres que sofreram uma nova fratura vertebral comprovada
por radiografia. O estudo tambem analisou o agravamento de fraturas vertebrais prévias, a incidéncia

de novas fraturas noutras partes do corpo e a densidade 6ssea em geral.

Qual o beneficio demonstrado pelo Fablyn durante os estudos?

O Fablyn foi mais eficaz do que o placebo na reducdo do niumero de novas fraturas. Ao longo de um
periodo de cinco anos, 6% das mulheres a tomar Fablyn 500 microgramas apresentaram uma nova
fratura vertebral (155 em 2748), em comparacdo com 9% das que tomaram placebo (255 em 2744).
Além disso, os resultados obtidos com a dose de 250 microgramas apontaram para uma maior eficacia
da dose de 500 microgramas. De entre as mulheres a tomar a dose mais elevada, foram menos as que
apresentaram fraturas nao vertebrais; verificou-se também um maior aumento da densidade 6ssea. O

Fablyn nao reduziu o niumero de fraturas da anca para um nivel significativo para as doentes.
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Qual é o risco associado ao Fablyn?

O efeito secundario mais frequente associado ao Fablyn (observado em mais de 1 doente em cada 10)
sao caibras musculares. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao

Fablyn, consulte o folheto informativo.

O Fablyn néo deve ser utilizado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) ao lasofoxifeno ou a qualquer
outro componente do medicamento. Nao deve ser utilizado em doentes que tenham tido problemas
relacionados com acontecimentos tromboembdlicos venosos, incluindo trombose venosa profunda
(TVP), embolia pulmonar (coagulo de sangue nos pulmdes) e trombose da veia central da retina
(coagulo de sangue na parte de tras do olho). Ndo deve ser utilizado em mulheres com hemorragia
uterina inexplicavel. O Fablyn destina-se apenas a utilizacdo em mulheres pds-menopausicas, e néo

deve ser tomado por mulheres que ainda podem engravidar ou que estdo gravidas ou a amamentar.

Por que foi aprovado o Fablyn?

O CHMP concluiu que os beneficios do Fablyn sdo superiores aos seus riscos € recomendou a concessao

de uma autorizagao de introdugcdo no mercado para o medicamento.

Que medidas estdao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura do
Fablyn?

A empresa que fabrica o Fablyn compromete-se a disponibilizar um programa educacional destinado a
todos os profissionais de saude de todos os Estados-Membros da Unido Europeia que prescrevam o
Fablyn ou a realizacdo de ecografias pélvicas as muiheres que tomam o medicamento. O programa
incluird informagdes sobre o risco de tromboembaclismo venoso e a ocorréncia de alteracdes uterinas
ao tomar o medicamento, bem como a necessidade de investigacdo de hemorragias uterinas

inexpliciveis.

Outras informacgoes sebre o Fablyn

Em 17 de fevereiro de 2009, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizacédo de Introducédo no

Mercado, valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Fablyn.

O EPAR completo socbre o Fablyn pode ser consultado no sitio internet da Agéncia em:

ema.europa.cu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais

informacgdes scbre o tratamento com o Fablyn, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou

contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 06-2012.
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