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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Duavive
konjugované estrogény / bazedoxifén

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Duavive. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Duavive.

Ak pacienti potrebuja praktické informéacie o pouzivani lieku Duavive, najdu ich v pisomnej informéacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujdceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Duavive a na ¢o sa pouziva?

Duavive je liek, ktory sa pouziva na lieCbu symptémov (ako st navaly horacavy) zapricinenych nizkou
hladinou zenského hormdénu estrogénu v krvi u Zien po menopauze. Liek sa pouziva u Zien, ktoré eSte
maja uterus (maternicu) a nemdzu byt lie¢ené liekmi obsahujicimi progestogén (liekmi odvodenymi z
hormoénu, ktory sa nazyva progesterén).

Liek Duavive obsahuje dve ucinné latky: konjugované estrogény a bazedoxifén.

Ako sa liek Duavive uziva?

Vydaj lieku Duavive je viazany na lekarsky predpis. Liek je k dispozicii vo forme tabliet s riadenym
uvolfiovanim (obsahujucich 0,45 mg konjugovanych estrogénov 20 mg bazedoxifénu), ktoré uvolfiuju
bazedoxifén ihned’ a konjugované estrogény sa uvolfiuju dlhsiu dobu.

Odporucana davka lieku Duavive je jedna tableta raz denne. Lie¢ba méa byt ¢o najkratsia, kym prinosy
prevysuju rizika.
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Akym sposobom liek Duavive Gucinkuje?

Jedna z ucinnych latok lieku Duavive, konjugované estrogény, ucinkuje ako nahradna hormonaina
liecba. Nahradza hormdny estrogény, ktoré sa u Zien po menopauze uz prirodzene nevytvaraju, ¢im sa
zmiernia také symptémy ako su navaly horucavy.

Estrogény pouzivané v monoterapii véak mozu zapricinit hyperplaziu (rast) endometria (vystelky
maternice), ¢o by mohlo viest k endometridlnemu karcindmu. Liek Duavive preto obsahuje aj u&innd
latku bazedoxifén, ktory blokuje ucinok estrogénov na maternicu a znizuje tiez riziko endometridlneho
karcinébmu.

Obidve Gcinné latky su v Eurépskej dnii (EU) dostupné niekolko rokov. Konjugované estrogény st
mnoho rokov dostupné ako nahradna hormonalna lieCba a bazedoxifén bol povoleny v roku 2009 na
lie¢bu osteopordzy (ochorenia, ktoré spésobuje krehkost kosti) u Zien po menopauze.

Aké prinosy lieku Duavive boli preukazané v studiach?

Liek Duavive sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v dvoch hlavnych Stadiach, ktorych sa
zucastnilo 996 zien po menopauze; tieto studie skimali Gcinok lieku bud na navaly horucavy alebo na
vulvovaginalnu atrofiu (suchost, podrézdenie a bolest v okoli genitélnej oblasti). Dalsia $tidia skiumala
ucinok lieku Duavive aj na osteopordzu.

V studii skimajucej ucinok na navaly horucavy liecba liekom Duavive (konjugovany estrogén 0,45 mg
a bazedoxifén 20 mg) pocas 12 tyzdfov zniZila priemerny denny pocet stredne zdvaznych a zavaznych
navalov horucavy o 7,6 v porovnani so 4,9 pri podavani placeba. Liecba liekom Duavive viedla tiez

k vacsiemu priemernému poklesu denného skére zavaznosti ako lieCba placebom: 0,9 v porovnani

s 0,3. Podobné vysledky sa pozorovali pri pouziti konjugovaného estrogénu s vyssou silou (0,625 mg)
plus bazedoxifén 20 mg v porovnani s placebom.

V Studii skimajucej ucinok lieku Duavive na vulvovaginalnu atrofiu sa zistilo zlepSenie niektorych
priznakov vaginalnej atrofie v porovnani s placebom, ale nezistilo sa zlepSenie najneprijemnejSich
symptémov.

KedZe Studie, v ktorych bola pouzita kombinacia s vySSou silou, dostatocne nepreukazali, ze tato sila je
ucéinnejsia ako schvalena sila lieku Duavive, spolo¢nost stiahla svoju ziadost pre tato silu. Jedna zo
Studii skimala Gcinok lieku Duavive aj na osteoporozu; ale kedZe sa nepozoroval prinos lieku Duavive
v porovnani s jednotlivymi zlozkami, spolo¢nost stiahla svoju ziadost pre liek Duavive na lie¢bu
osteoporozy.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Duavive?

Najcastejsi vedlajsi Gcinok lieku Duavive (ktory mdze postihnut viac ako 1 osobu z 10) je abdominédlna
bolest (bolest zaludka).

Niektoré Zeny nesmu uzivat liek Duavive, napriklad Zzeny, ktoré mali problémy s venznou
tromboembdliou (krvnymi zrazeninami v Zilach), ako je trombdza hibokych Zil (DVT), plicna embdlia
(krvna zrazenina v plicach) a trombodza retindlnych Zil (krvna zrazenina v zadnej Casti oka), alebo
ktoré maju zvySené riziko takychto problémov. Liek nesmu uzivat zeny, ktoré mali mftvicu alebo
srdcovy infarkt. Liek nesmu uzivat ani zeny, ktoré majd, pravdepodobne maju alebo mali karciném
prsnika alebo iné karcindmy, o ktorych je zndme, Ze su zavislé od estrogénu. Liek Duavive mdzu uzivat
len Zeny po menopauze, ¢ize liek nesmu uzivat zeny, ktoré by mohli otehotniet.

Zoznam vsetkych vedlajsich Uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Duavive a obmedzeni sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Preco bol liek Duavive povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentary rozhodol, Zze prinosy lieku Duavive su vacsie ako
rizikd spojené s jeho uzivanim a odporucil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Preukazalo sa, ze
liek Duavive zlepsuje symptomy zapri¢inené nedostatocnym mnozstvom estrogénu u Zien po
menopauze v porovnani s placebom. Kedze pozorované ucinky lieCby boli mensie ako v pripade inych
terapii (terapii zahfiajucich progestogén), vybor CHMP dospel k zaveru, Ze liek Duavive sa ma
pouzivat len u zZien, ktoré nemdzu uzivat tieto alternativne lieky.

Pokial ide o bezpeénost, dlhodobé riziko endometrialnej hyperplazie nebolo Gplne preskimané a vybor
CHMP odporudil vykonanie dalSich studii. Vybor CHMP tiez poznamenal, Ze dlhodobé pouzivanie lieku
Duavive suvisi s rizikom mftvice a venéznou tromboembdliou, ktoré je podobné ako riziko suvisiace

s pouzivanim konjugovanych estrogénov a bazedoxifénu podavanych v monoterapii.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gtcinné pouzivanie lieku Duavive?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejSieho pouzivania lieku Duavive bol vypracovany plan riadenia rizik. Na
zéaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie pre
pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Duavive vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Duavive

Dria 16. decembra 2014 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Duavive na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Duavive a sthrn planu riadenia rizik sa nachadzaji na webovej
stranke agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lieCbe liekom Duavive, precitajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela (sUéast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 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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