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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
EVISTA

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Europskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujiiceho lekara, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precitajte si odborni
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Evista?
Evista je liek obsahujuci ucinnu latku raloxifén hydrochlorid. Je dostupny vo forme bielych ovalnych
tabliet (60 mg).

Na ¢o sa liek Evista pouziva?

Liek Evista sa pouziva na liecbu a prevenciu osteoporozy (choroba zapri¢inujuca krehkost’ kosti)

u zien po menopauze. Ukdzalo sa, ze liek Evista vyznamne redukuje zlomeniny stavcov (chrbtice), ale
nie bedrové zlomeniny.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Evista uziva?

Odporucana davka pre dospelych a starSich pacientov je jedna tableta jedenkrat denne s jedlom alebo
bez jedla. Pacienti by mali dostavat’ aj kalcium a vitamin D ako doplnky, ak ich nemaji dostatok

zo stravy. Liek Evista je ur¢eny na dlhodobé uzivanie.

Akym sposobom liek Evista tic¢inkuje?

Osteopordza vznika, ked’ sa netvori dostatocné mnozstvo kostnej hmoty na to, aby nahradilo kost,
ktora sa prirodzene rozpadava. Postupne sa kosti stavaji tenkymi a krehkymi a pravdepodobnost’
zlomeniny (fraktary) je vacsia. Osteopordza je beznejsia u zien po menopauze, ked hladina zenského
hormoénu, estrogénu, klesa: estrogén spomal’uje proces rozpadavania sa kosti a znizuje
pravdepodobnost’ fraktury kosti.

Utinna latka lieku Evista, raloxifén, je selektivny modulator estrogénovych receptorov (SERM).
Raloxifén ucinkuje ako agonista estrogénového receptorora (latka, ktord stimuluje receptor pre
estrogén) v niektorych tkanivach organizmu. Raloxifén ma rovnaky t€inok ako estrogén na kosti,
nema vSak G¢inok na prsniky alebo maternicu.

AKko bol liek Evista skimany?

Liek Evista sa skamal pri lieCbe a prevencii osteopordzy v ramci Styroch hlavnych stadii.

Na troch stadiach zameranych na prevenciu osteopordzy sa zacastnilo 1 764 zien, ktoré dva roky
uzivali bud’ liek Evista alebo placebo (zdanlivy liek). V ramci tychto $tadii sa merala hustota kosti.
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Vo Stvrtej Studii sa porovnavali ucinky lieku Evista s i¢inkami placeba pri lieCbe osteoporozy u 7 705
zien pocas Styroch rokov. Hlavnou mierou G¢innosti bol pocet zien so zlomeninami stavcov (chrbtice)
pocas Studie.

AKY prinos preukazal liek Evista v tychto Studiach?

Liek Evista bol pri prevencii a liecbe osteoporozy ti¢innejsi ako placebo.

Pri prevencii osteopordzy bolo u zien uzivajucich liek Evista poc¢as dvoch rokov zaznamenané
zvySenie hustoty kosti v oblasti bedier alebo chrbtice o 1,6 % a u zien uzivajucich placebo znizenie
00,8 %.

V ramci liecby osteopordzy bol liek Evista ucinnejsi ako placebo pri znizovani poctu zlomenin
stavcov. V priebehu Styroch rokov liek Evista v porovnani s placebom znizil pocet novych zlomenin
stavcov 0 46 % u zien s osteopordozou a o0 32 % u zien, ktoré mali osteopordzu a existujucu zlomeninu.
Nebol pozorovany ziadny uc¢inok lieku Evista na bedrové zlomeniny.

Aké rizika sa spajaja s uzivanim lieku Evista?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Evista (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) st vazodilatacia

(navaly tepla) a priznaky podobné chripke. Zoznam vsetkych vedl'ajsich ti¢inkov pozorovanych pri

pouzivani lieku Evista sa nachadza v pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.

Liek Evista by nemali uzivat’ zeny, ktoré:

e by mohli otehotniet’,

e maju alebo mali poruchy zrdzania krvi vratane hlbokej Zilovej trombdzy a pl'ucnej embolie (krvna
zrazenina v plucach),

e maju ochorenie pecene, vazne ochorenie obli¢iek, krvacanie z maternice z nejasného dévodu
alebo rakovinu endometria (rakovina sliznice maternice).

Liek Evista by nemali uzivat’ osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na raloxifén alebo na int

zlozku lieku.

Preco bol liek Evista schvaleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze liek Evista preukazal uc¢innost pri
prevencii a liecbe osteopordzy a nema pritom ziadne ti€inky na prsniky ani maternicu. Vybor
rozhodol, Ze prinos lieku Evista je va¢si nez riziké spojené s jeho uzivanim pri liecbe a prevencii
osteopordzy u Zien po menopauze. Vybor odporucil udelit’ povolenie na uvedenie lieku Evista na trh.
DalSie informacie o lieku Evista:

Europska komisia 5. augusta 1998 vydala povolenie na uvedenie licku Evista na trh platné v cele;j
Eurdpskej tinii. Platnost’ povolenia na uvedenie na trh bola predizena 5. augusta 2003 a 5. augusta

2008. Drzitel'om povolenia na uvedenie na trh je spolo¢nost’ Daiichi Sankyo Europe GmbH.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Evista sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto sahrnu: 01-2009
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