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Sammanfattning av EPAR for allménheten

Fablyn

lasofoxifen

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Fablyn. Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedémt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt stéllningstagande om att bevilja godkdnnande for forsaljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Fablyn?

Fablyn ar ett lakemedel som innehdller den aktiva substansen lasofoxifen. Det finns som tabletter
(500 mikrogram).

Vad anvands Fablyn for?

Fablyn anvénds for att behandla osteoporos (benskdrhet) hos kvinnor efter klimakteriet. Det ges till
kvinnor med 6kad risk for frakturer (benbrott). Fablyn har visats minska ryggradsfrakturer och
frakturer pd andra stalien i kroppen, men inte pa hoften.

Nar lakare bestammer om Fablyn eller andra behandlingar ska ordineras ska de ta hansyn till om
patienten har haft klimakteriesymtom samt vilka effekter behandlingen kan ha pa livmodern, brostet,
hjartat och blodkarlen.

Lakemedlet ar receptbelagt.
Hur anvands Fablyn?

Den rekommenderade dosen Fablyn ar en tablett en gang dagligen. Den kan tas nar som helst under
dagen. Patienterna kan ocksa fa kalcium- och D-vitamintillskott om de inte far tillrackligt av dessa
amnen via kosten. Fablyn ar avsett for langtidsbehandling.

Fablyn ska ges med forsiktighet till kvinnor med allvarliga lever- eller njurproblem.
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Hur verkar Fablyn?

Osteoporos intraffar nar den nya benvavnad som bildas inte racker for att ersatta den som bryts ner
naturligt. Undan for undan blir skelettet tunt och skort och benen bryts lattare. Hos kvinnor ar
osteoporos vanligare efter klimakteriet, nér halterna av det kvinnliga kdnshormonet dstrogen sjunker.
Ostrogen bromsar nedbrytningen av benvavnad och gor att risken for benfrakturer minskar.

Den aktiva substansen i Fablyn, lasofoxifen, ar en selektiv 6strogenreceptormodulator (SERM) med
agonisteffekter pa ostrogenreceptorn (stimulerar receptorn) i vissa vavnader i kroppen. Lasofoxifen har
samma effekt pa skelettet som 6strogen.

Hur har Fablyns effekt undersokts?

Effekterna av Fablyn provades forst i olika experimentmodeller innan de studerades pa rnanniskor.

Tva doser Fablyn (250 och 500 mikrogram en gang om dagen) har jamforts med placebo (overksam
behandling) i en huvudstudie som gjordes pa knappt 9 000 kvinnor efter klimakteriet med osteoporos i
aldern 60—-80 ar. Huvudeffektmattet var antalet kvinnor hos vilka en ny ryggradsfraktur upptackts
genom rontgen. | studien tittade man ocksa pa befintliga ryggradsfrakturei som forvarrats, nya
frakturer i andra delar av kroppen och bentatheten i hela kroppen.

Vilken nytta har Fablyn visat vid studierna?

Fablyn var effektivare an placebo nar det géllde att minska antalet nya frakturer. Under loppet av fem
ar fick 6 procent av kvinnorna som tog Fablyn i dosen 500 mikrogram en ny ryggradsfraktur (155 av
2 748), jamfort med 9 procent av dem som tog placebho (255 av 2 744). Resultaten av dosen pa

250 mikrogram tydde ocksa pa att 500 mikrogram var effektivare. Farre kvinnor som tog den hogre
dosen fick en fraktur utanfér ryggraden och uppvisade storre 6kningar i bentathet. Fablyn minskade
inte antalet hoftfrakturer till en niva som kunde ha betydelse for patienterna.

Vilka ar riskerna med Fablyn?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Fablyn (upptréder hos fler an 1 av 10 patienter) ar
muskelkramper. En fullstandig forteckning éver biverkningar som rapporterats for Fablyn finns i
bipacksedeln.

Fablyn far inte ges till personer som ar 6verkansliga (allergiska) mot lasofoxifen eller mot ndgot annat
innehallsamne. Det far inte ges till patienter som haft problem med venos tromboembolism, daribland
djup ventrombos (blodpropp i benet), lungemboli (blodpropp i lungan) och retinal ventrombos
(blodpropp i bakre delen av 6gat). Det far inte ges till kvinnor med oftrklarliga blédningar fran
livmodern. Fablyn ska endast ges till kvinnor efter klimakteriet. Det far saledes inte ges till kvinnor
som kan bli'gravida eller till kvinnor som &ar gravida eller ammar.

Varfor har Fablyn godkants?

CHMP fann att nyttan med Fablyn ar stdrre an riskerna och rekommenderade att Fablyn skulle
godkannas for forsaljning.

Vad gors for att garantera siaker anvandning av Fablyn?

Foretaget som tillverkar Fablyn kommer att se till att ett utbildningsprogram finns tillgangligt i samtliga
EU-lander for all vardpersonal som forskriver Fablyn eller ordinerar undersékningar med
backenultraljud for kvinnor som tar lakemedlet. Programmet kommer att innefatta information om
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risken for vends tromboembolism, forandringar i livmodern som kan uppsta nar man tar lakemedlet
och behovet av att undersoka oforklarliga blédningar fran livmodern.

Mer information om Fablyn

Den 24 februari 2009 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for férsaljning av Fablyn
som galler i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information
om behandling med Fablyn finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta dinlakare
eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 06-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000977/human_med_000783.jsp&mid=WC0b01ac058001d124



