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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts och hur den
kommit fram till sina rekommendationer om hur Iakemedlet ska anvéandas.

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du lasa bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. Las de vetenskapliga slutsatserna (ingar
ocksd i EPAR) om du vill ha mer information om vad CHMP bygger sina rekommendationer pa.

Vad ar Evista?
Evista &r ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen raloxifenhydroklorid. Det finns som vita,
ovala tabletter (60 mg).

Vad anvands Evista for?

Evista ges for att behandla och férebygga osteoporos (benskdrhet) hos kvinnor efter klimakteriet. Det
har visat sig att Evista véasentligt minskar risken for kotfrakturer (i ryggraden) men inte for
hoftfrakturer.

Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur anvands Evista?

Den rekommenderade dosen for vuxna och aldre &r en tablett dagligen, som tas med eller utan foda.
Patienterna kan ocksa fa kalcium- och D-vitamintillagg om de inte far tillrackligt via kosten. Evista ar
avsett for langvarig anvandning.

Hur verkar Evista?

Man drabbas av osteoporos néar det inte bildas tillrackligt med ny benméangd som ersétter den som
bryts ned pa naturlig vag. Undan for undan blir skelettet tunt och skort och benen bryts latt.
Osteoporos ar vanligare hos kvinnor efter klimakteriet da nivaerna av det kvinnliga konshormonet
ostrogen sjunker. Ostrogen bromsar nedbrytningen av benvavnad och gor att risken for benfrakturer
minskar.

Den aktiva substansen i Evista, raloxifen, ar en selektiv 6strogenreceptormodulator (SERM).
Raloxifen verkar som “agonist” pa dstrogenreceptorn (stimulerar receptorn) i vissa vavnader i
kroppen. Raloxifen har samma effekt som Gstrogen pa benvéavnaden, men har inga effekter pa
vavnaden i brost och livmoder.

Hur har Evistas effekt undersokts?

Evista har studerats vid behandling och férebyggande av osteoporos i fyra huvudstudier.

| tre studier undersoktes hur osteoporos kan forebyggas och dér deltog 1 764 kvinnor som tog antingen
Evista eller placebo (overksam behandling) i tva ar. | studierna mattes bentatheten.
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I den fjéarde studien jamfordes effekterna av Evista med effekterna av placebo vid behandling av
osteoporos och i denna studie deltog 7 705 kvinnor under drygt fyra ar. Huvudmattet pa effekt var hur
manga kvinnor som fick kotfrakturer under studiens gang.

Vilken nytta har Evista visat vid studierna?

Evista var effektivare &n placebo nér det gallde att férebygga och behandla osteoporos.

Vid forebyggande av osteoporos hade bentatheten i hoft eller ryggrad dkat med 1,6 procent pa tva ar
hos kvinnor som fick Evista, medan den hade minskat med 0,8 procent hos kvinnor som fick placebo.
Vid behandling av osteoporos var Evista effektivare &n placebo nér det géllde att minska antalet
kotfrakturer. Under en fyraarsperiod minskade Evista, jamfort med placebo, frekvensen nya
kotfrakturer med 46 procent hos kvinnor som hade osteoporos och med 32 procent hos kvinnor som
hade osteoporos och en befintlig fraktur. Evista hade ingen effekt pa hoftfrakturer.

Vilka &r riskerna med Evista?

De vanligaste biverkningarna (upptrader hos fler &n 1 av 10 patienter) &r vasodilation

(varmevallningar) och influensaliknande symtom. Forteckningen dver samtliga biverkningar som

rapporterats for Evista finns i bipacksedeln.

Evista ska inte ges till

o kvinnor som kan bli gravida,

o kvinnor som har eller har haft blodpropp, déribland djup ventrombos (blodpropp i benet) och
pulmonéar embolism (blodpropp i lungorna),

) kvinnor som har leversjukdom, svar njursjukdom, oférklarlig blodning fran livmodern eller
livmodercancer.

Evista ska inte heller ges till personer som kan vara 6verkansliga (allergiska) mot raloxifen eller nagot

annat innehallsamne.

Varfor har Evista godkénts?

Kommittén for humanlakemedel (CHMP) konstaterade att Evista visat sig vara effektivt nar det géllde
att forebygga och behandla osteoporos utan att fordenskull paverka vavnaden i brost och livmoder.
Kommittén fann att fordelarna med Evista ar storre an riskerna vid behandling och férebyggande av
osteoporos hos kvinnor efter klimakteriet. Kommittén rekommenderade att Evista skulle godkannas
for forsaljning.

Mer information om Evista:

Den 5 augusti 1998 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forséljning av Evista
som géller i hela Europeiska unionen. Godkannandet for forséljning forlangdes den 5 augusti 2003 och
den 5 augusti 2008. Innehavare av godkannandet for forsaljning ar Daiichi Sankyo Europe GmbH.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet har.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 01-2009.
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