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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru
Conbriza. Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata
si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Conbriza.

Ce este Conbriza?

Conbriza este un medicament care contine substanta activa bazedoxifen. Este disponibil sub forma de
comprimate (20 mg).

Pentru ce se utilizeaza Conbriza?

Conbriza se utilizeaza in tratamentul osteoporozei (o boala care fragilizeaza oasele) la femeile aflate in
postmenopauza. Se utilizeaza la femei cu risc de fracturi (ruperea oaselor). S-a demonstrat ca
medicamentul reduce semnificativ fracturile vertebrale, dar nu si pe cele de sold.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Conbriza?

Doza recomandata de Conbriza este de un comprimat o data pe zi. Pacientelor trebuie sa li se
administreze, de asemenea, suplimente de calciu si vitamina D daca nu asimileaza suficient din
alimentatie.

Cum actioneaza Conbriza?

Osteoporoza apare atunci cand nu se formeaza suficient tesut osos nou pentru a inlocui tesutul osos
care se descompune in mod normal. Treptat, oasele devin subtiri si fragile, fiind mai predispuse la
rupere (fracturd). Osteoporoza este mai frecventa la femei dupa menopauza, cand scad valorile
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estrogenului, hormonul feminin care incetineste descompunerea tesutului osos si face ca oasele sa fie
mai putin predispuse la fracturi.

Substanta activa din Conbriza, bazedoxifenul, este un modulator selectiv al receptorului de estrogen
(MSRE). Bazedoxifenul actioneaza ca ,,agonist” al receptorului de estrogen (o substanta care
stimuleaza receptorul de estrogen) in anumite tesuturi din organism. Bazedoxifenul are acelasi efect
asupra oaselor ca estrogenul.

Cum a fost studiat Conbriza?

Conbriza a fost comparat cu raloxifen (un alt medicament utilizat in tratarea osteoporozei) si cu
placebo (un preparat inactiv) intr-un studiu principal care a cuprins aproximativ 7 500 de femei cu
osteoporoza aflate in postmenopauza. Toate femeile care au participat la studiu au primit, de
asemenea, suplimente de calciu si vitamina D. Principalul indicator al eficacitatii a fost numarul de
fracturi vertebrale noi Inregistrate pe parcursul a trei ani.

Conbriza a fost, de asemenea, comparat cu raloxifen si placebo intr-un alt studiu principal care a
cuprins 1 583 de femei aflate in postmenopauza care prezentau risc de osteoporoza. Femeile au urmat
tratamentul timp de doi ani si au primit suplimente de calciu. Principalul indicator al eficacitatii a fost
modificarea densitatii osoase (care arata cat de tari sunt oasele) la nivelul coloanei vertebrale, dupa
doi ani de tratament.

Ce beneficii a prezentat Conbriza pe parcursul studiilor?

In primul studiu, Conbriza a fost mai eficace decat placebo in ceea ce priveste reducerea numarului de
noi fracturi vertebrale. Dupa trei ani, 2% din pacientele care au luat Conbriza (35 din 1 724) avusesera
noi fracturi, comparativ cu 4% din cele care au primit placebo (59 din 1 741). Diferenta a fost mai
semnificativd in subgrupa femeilor cu risc mai mare de fracturi inainte de studiu. In reducerea
numarului altor fracturi decat cele vertebrale, eficacitatea Conbriza nu a fost demonstrata.

In cel3lalt studiu, Conbriza a fost, de asemenea, mai eficace decat placebo in ceea ce priveste
mentinerea densitatii osoase a coloanei vertebrale. Dupa doi ani, densitatea osoasa medie a ramas
aproape neschimbata la femeile care au luat Conbriza, dar s-a redus cu peste 1% la cele care au luat
placebo.

Tn ambele studii principale, efectele Conbriza au fost similare cu cele ale raloxifenului.
Care sunt riscurile asociate cu Conbriza?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Conbriza (observate la mai mult de 1 pacient din 10)
sunt bufeurile, spasmele musculare si edemul periferic (umflaturi, in special la nivelul gleznelor si al
picioarelor). Pentru lista completa a efectelor secundare raportate asociate cu Conbriza, consultati
prospectul.

Conbriza este contraindicat la femeile care au prezentat evenimente tromboembolice venoase
(probleme datorate formarii de cheaguri de sange in vene), incluzand tromboza venoasa profunda (un
cheag de sange intr-o vena profunda, de obicei la nivelul piciorului), embolie pulmonara (un cheag de
sange in plamani) si tromboza de vena retiniana (un cheag de sange in spatele ochiului). Este
contraindicat la femeile cu sangerari uterine inexplicabile si la femeile cu semne sau simptome de
cancer endometrial (cancer al mucoasei uterine). Conbriza se administreaza numai femeilor aflate in
postmenopauzad; prin urmare, este contraindicat la femeile care ar putea ramane gravide. Pentru lista
completa de restrictii, consultati prospectul.
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De ce a fost aprobat Conbriza?

CHMP a hotarat ca beneficiile Conbriza sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat
acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Conbriza?

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Conbriza sa fie utilizat in cel mai sigur
mod posibil. Pe baza acestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru
Conbriza, au fost incluse informatii referitoare la siguranta, printre care si masurile corespunzatoare de
precautie care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Alte informatii despre Conbriza

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Conbriza, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 17 aprilie 2009.

EPAR-ul complet pentru Conbriza este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Conbriza, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 06-2015.
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