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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Duavive
estrogena coniugata / bazedoxifenum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Duavive. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila tento
pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pFipravek Duavive
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Duavive, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obrétit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Ve

Co je Duavive a k cemu se uziva?

Duavive je Ié¢ivy pripravek pouzivany k 1é&bé& symptom@ (napt. navald horka) zplsobenych nizkymi
hladinami Zzenského hormonu estrogenu v krvi u Zzen po menopauze. Pouziva se u zen, které maji stale
délohu (uterus) a které nemohou byt 1éCeny |éCivymi pripravky obsahujicimi progestageny (IéCivymi
pfipravky odvozenymi od hormonu zvaného progesteron).

Pripravek Duavive obsahuje dvé |éCivé latky: konjugovany estrogen a bazedoxifen.

Ve

Jak se pripravek Duavive pouziva?

Vydej pripravku Duavive je vazan na lékarsky predpis. Pfipravek je dostupny ve formé tablet s fizenym
uvoliovanim (obsahujicich 0,45 mg konjugovanych estrogent a 20 mg bazedoxifenu), ze kterych se
bazedoxifen uvolfiuje okamzité a konjugované estrogeny po delsi ¢asové obdobi.

Doporucena davka pripravku Duavive je jedna tableta uzivana jednou denné. Lécba by méla trvat co
nejkratsi dobu, tak dlouho, dokud pFinosy prevysuji rizika.
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Jak pripravek Duavive plsobi?

Jedna z IéCivych latek v pfipravku Duavive, konjugované estrogeny, funguje jako hormonaini
substitucni 1é¢ba. Nahrazuje estrogenni hormony, které se u Zen po menopauze jiz pfirozené
nevytvareji, a tim poskytuje tGlevu od symptomd, jako jsou navaly horka.

Samostatné uzivané estrogeny nicméné mohou zpGsobit hyperplazii (rlist) endometria (délozni
vystelky), co? mGze vést k endometridlnimu karcinomu. Piipravek Duavive proto obsahuje také Ié&ivou
latku bazedoxifen, kterd blokuje G&inky estrogenti na délohu a snizuje tim riziko endometrialniho
karcinomu.

Obé IécCivé latky jsou v Evropské unii (EU) jiz dostupné radu let. Konjugované estrogeny jsou
k dispozici po mnoho let jako hormonalni substitu¢ni 1é¢ba a bazedoxifen byl registrovan v roce 2009
k 1é¢bé osteopordzy (onemocnéni, které zplsobuje kiehkost kosti) u Zen po menopauze.

Jaké prinosy pripravku Duavive byly prokazany v pribéhu studii?

Pfipravek Duavive byl porovnavan s placebem (Iécbou nelcinnym pfipravkem) ve dvou hlavnich
studiich u 996 Zen po menopauze, v nichz byl zkouman ucinek bud’ na navaly horka, nebo na
vulvovaginalni atrofii (suchost, podrazdéni a bolestivost oblasti genitalu). Dalsi studie také zkoumala
ucinky pfipravku Duavive na osteoporozu.

Ve studii zkoumajici Ucinky na navaly horka snizila IéCba pripravkem Duavive (konjugovanym
estrogenem 0,45 mg a bazedoxifenem 20 mg) za dobu 12 tydnl prdmé&rny denni pocet stfedné
zadvaznych a zavaznych navall horka o 7,6 oproti 4,9 u placeba. Lé¢ba pripravkem Duavive také vedla
k vy$$imu primérnému poklesu denniho skére zavaznosti navall horka neZ Ié¢ba placebem: 0,9 oproti
0,3. Podobné vysledky v porovnani s placebem byly pozorovany u vyssi sily konjugovaného estrogenu
(0,625 mg) v kombinaci s bazedoxifenem (20 mg).

Ve studii zamérené na Ucinky pfipravku Duavive na vulvovaginalni atrofii bylo v porovnani s placebem
zjisténo zlepseni nékterych pfiznakd vaginalni atrofie, nebylo véak zjisténo zlepdeni u nejvice
obté&Zujicich symptom.

Protoze studie kombinace s vyssi silou dostatecné neprokazaly, ze by tato sila byla Ucinnéjsi nez
schvalena sila pfipravku Duavive, spolec¢nost stahla svou zadost pro pripravek s vyssi silou. Jedna ze
studii se také zamérila na ucinky pfipravku Duavive na osteoporozu; jelikoz ovsem pripravek Duavive
neprokazal vétsi pfinos nez jednotlivé slozky, spole¢nost svoji zadost pro pfipravek Duavive k 1é¢bé
osteoporoézy stahla.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Duavive?

Nej¢asté&jsim nezadoucim G&inkem pripravku Duavive (ktery mGze postihnout vice neZ 1 osobu z 10) je
bolest bficha (bolest zaludku).

Pfipravek Duavive nesméji uzivat nékteré Zeny véetné téch, které mély problémy s Zilni tromboembolii
(krevnimi srazeninami v Zilach), jako je hluboka zilni trombdza, plicni embolie (krevni srazenina

v plicich) a trombéza retinélni Zily (krevni sraZenina v zadni ¢asti oka), nebo u kterych existuje
zvy$ené riziko takovych problémd. Pripravek nesméji uzivat Zeny, které prodélaly mozkovou mrtvici
nebo srdecni pfihodu. Nesmi jej uzivat ani zeny, které trpi, pravdépodobné trpi nebo trpély
karcinomem prsu ¢i jinymi nadorovymi onemocnénimi, o nichz je znédmo, Ze jsou zavislé na estrogenu.
Pripravek Duavive je urcen k pouziti pouze u Zzen po menopauze, proto se nesmi pouzivat u zen, které
by mohly otéhotnét.

Duavive
EMA/668089/2014 strana 2/3



Uplny seznam nezadoucich G¢ink a omezeni v souvislosti s pfipravkem Duavive je uveden v pfibalové
informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Duavive schvalen?

Vybor pro humanni lécivé pripravky (CHMP) agentury rozhodl, Ze pfinosy pripravku Duavive prevysuji
jeho rizika, a proto doporucil, aby byl schvalen k pouziti v EU. Bylo prokazano, ze pfipravek Duavive

v porovnani s placebem zlep&uje symptomy zplsobené nedostatkem estrogenu u Yen po menopauze.
Protoze pozorované lécebné ucinky byly mensi nez GCinky pozorované u alternativnich 1éCebnych
metod (léCby obsahujici progestageny), dospél vybor CHMP k zavéru, Ze pripravek Duavive by mél byt
vyhrazen pro zeny, které tyto alternativni |éCivé pfripravky nemohou uzivat.

Z hlediska bezpecnosti nebylo pIiné prozkoumano dlouhodobé riziko endometridlni hyperplazie a vybor
CHMP doporucil provést dalsi studie. Vybor CHMP také konstatoval, ze dlouhodobé uzivani pfipravku
Duavive je spojeno s rizikem mozkové mrtvice a zilni tromboembolie, které je podobné riziku

u samostatné uzivanych konjugovanych estrogenl a bazedoxifenu.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Duavive?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Duavive byl vypracovan plan Fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajd o pFipravku a ptibalové informace pfipravku Duavive
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dal3i informace jsou uvedeny ve shrnuti planu fizeni rizik.

Dalsi informace o pripravku Duavive

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Duavive platné v celé Evropské unii dne
16. prosince 2014.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu Fizeni rizik pro pfipravek Duavive je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o 1é¢bé pfipravkem Duavive naleznete v pribalové informaci
(rovnézZ soucdsti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékafe ¢i 1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 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
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