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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Conbriza
bazedoxifenum

Tento dokument je souhrnem Evropské verfejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Conbriza. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é&ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Conbriza.

Co je Conbriza?

Conbriza je léCivy pripravek, ktery obsahuje 1éCivou latku bazedoxifen. Je k dispozici ve formé tablet
(20 mg).

K cemu se pripravek Conbriza pouziva?

PFipravek Conbriza se pouZiva k |é&bé& osteopordzy (nemoci, kterd zplsobuje kfehkost kosti) u zen po
menopauze. Pouziva se u zen, u nichz existuje riziko fraktury (zlomeniny kosti). Bylo prokazano, ze
pfipravek Conbriza vyznamné snizZuje riziko zlomenin patere, ale nikoliv zlomenin kycle.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Conbriza pouziva?

Doporucena davka pripravku Conbriza je jedna tableta jednou denné. Pacientky by mély rovnéz uzivat
dopliikové davky vapniku a vitaminu D, pokud tyto latky neziskavaji v dostateCném mnozstvi
z potravy.

Jak pripravek Conbriza pisobi?

K osteopordze dochazi tehdy, kdyz rlst nové kosti nestadi nahrazovat kost, kterd je pfirozenym
zplsobem odbourdvéna. Kosti se postupné stavaji tenéimi a kieh&imi a zvy$uje se pravdépodobnost
jejich zlomeni. Osteoporoza je Castéjsi u zen po menopauze, kdy klesaji hladiny zenského pohlavniho
hormonu estrogenu: estrogen zpomaluje odbouravani kosti a sniZuje riziko jejich zlomeni.
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Léciva latka v pripravku Conbriza, bazedoxifen, patfi mezi selektivni modulatory estrogenovych
receptorl. Bazedoxifen plsobi jako ,agonista® estrogenového receptoru (latky, kterd stimuluje
receptor estrogenu) v nékterych tkanich lidského téla, a plsobi tak na kost stejné jako estrogen.

Jak byl pripravek Conbriza zkouman?

Pfipravek Conbriza byl srovnavan s raloxifenem (jinym IéCivym pripravkem k IéCbé osteopordzy)

a placebem (Ié¢bou nelcinnych pfipravkem) v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno pfiblizné

7 500 Zen po menopauze s osteoporézou. Viem Zenam v této studii byly podavany rovnéz doplnkové
davky vapniku a vitaminu D. Hlavnim méfitkem ucinnosti byl pocet novych zlomenin patefe za obdobi
tii let.

PFipravek Conbriza byl rovnéz srovnavan s raloxifenem a placebem v dalsi hlavni studii, do které bylo
zatazeno 1 583 Zen po menopauze, u nichz se predpokladalo, Ze jsou vystaveny riziku osteopordzy.
Tyto Zeny byly Ié¢eny po dobu dvou let a byly jim podavany dopliikové davky vapniku. Hlavnim
méritkem Gcinnosti byla zména hustoty kosti (ukazatel toho, jak silné kosti jsou) v patefi po dvou
letech IéCby.

Jaky pFinos pripravku Conbriza byl prokazan v pribéhu studii?

V prvni studii byl v ramci snizeni po¢tu novych zlomenin patefe pfipravek Conbriza Uc¢innéjsi nez
placebo. Po tfech letech vykazala nové zlomeniny 2 % pacientek, kterym byl podavan pfipravek
Conbriza (35 pacientek z 1 724), ve srovnani se 4 % pacientek uzivajicich placebo (59 pacientek

z 1 741). Tento rozdil byl vyznamnéjsi v podskupiné Zen, které byly pfed zahdjenim studie vystaveny
vyssSimu riziku zlomenin. Pokud jde o sniZovani poctu zlomenin mimo oblast patefre, pfipravek Conbriza
neprokazal svou ucinnost.

V dalsi studii byl pripravek Conbriza v ramci udrzovani hustoty kosti patefe rovnéz ucinnéjsi nez
placebo. Po uplynuti dvou let zdstala primérna hustota kosti u zen, kterym byl podavan piipravek
Conbriza, témér beze zmén, avsak u Zzen uzivajicich placebo byla sniZzena o vice nez 1 %.

V obou hlavnich studiich byly G&inky pFipravku Conbriza podobné G¢inktm raloxifenu.
Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Conbriza?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pfipravku pripravku Conbriza (zaznamenanymi u vice neZ 1 pacienta
z 10) jsou navaly horka, svalové kiece a periferni edém (otok, zejména kotnikd a chodidel). Uplny
seznam nezadoucich G¢inkd hld$enych v souvislosti s pfipravkem Conbriza je uveden v pfibalové
informaci.

Pfipravek Conbriza se nesmi pouzivat u zen, u kterych se objevuji zilni tromboembolické pFihody
(potize zplsobené tvorbou krevnich srazenin v Zilach), véetné hluboké Zilni trombdzy (krevni srazeniny
v hluboké Zile, obvykle v dolni koncetingé), plicni embolie (srazeniny v krevni cévé zasobujici plice) a
trombdzy retinalni Zily (krevni sraZeniny v zadni Casti oka). Pripravek nesmi byt pouzivan u zen

s neobjasnénym krvacenim z délohy a u Zen se zndmkami nebo pfiznaky endometridlniho karcinomu
(rakoviny délozni sliznice). Pripravek Conbriza je urcen k pouziti pouze u Zen po menopauze, nesmi byt
tedy podavan zenam, které by mohly otéhotnét. Upiny seznam omezeni je uveden v pfibalové
informaci.
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Na zakladé ceho byl pripravek Conbriza schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Conbriza prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Conbriza?

K zajisSténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Conbriza byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace piipravku Conbriza
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Conbriza

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Conbriza platné v celé Evropské unii dne
17. dubna 2009.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Conbriza je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
informace o |écbé pripravkem Conbriza naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékafe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2015.
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