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Resumen del EPAR para el publico general

En el presente documento se resume el Informe Publico Europeo de Evaluacion (EPAR). En él se
explica cémo el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha evaluado los estudios
realizados con el medicamento a fin de emitir unas recomendaciones sobre su uso.

Si desea mas informacion sobre su enfermedad o el tratamiento de la misma, le aconsejamos que
lea el prospecto (incluido en el EPAR) o pregunte a su médico o su farmacéutico. Si desea méas
informacidn sobre el fundamento para las recomendaciones del CHMP, le aconsejamos que lea el
Debate Cientifico (incluido en el EPAR).

¢ Qué es Evista?
Evista es un medicamento que contiene el principio activo hidrocloruro de raloxifeno. Se presenta en
comprimidos ovalados de color blanco (60 mg).

¢Para qué se utiliza Evista?

Evista esta indicado para el tratamiento y la prevencion de la osteoporosis (enfermedad que fragiliza
los huesos) en mujeres posmenopausicas. Evista reduce de forma significativa el riesgo de fracturas
vertebrales (fracturas en la columna), pero no de fracturas de cadera.

Este medicamento s6lo podra dispensarse con receta médica.

¢ COmo se usa Evista?

La dosis recomendada para mujeres adultas y ancianas es de un comprimido una vez al dia, tomado
con o sin alimentos. Las pacientes pueden recibir asimismo suplementos de calcio y vitamina D si su
dieta no contiene los suficientes. Evista esta pensado para una utilizacién prolongada.

¢ Colmo actua Evista?

La osteoporosis aparece cuando no se genera suficiente cantidad de nuevo tejido 6seo para sustituir al
hueso que se destruye de forma natural. Los huesos se van volviendo poco a poco mas finos y fragiles,
por lo que se rompen con mayor facilidad (fracturas). La osteoporosis en mas frecuente en mujeres
posmenopausicas, cuando caen los niveles de la hormona femenina estrogeno: los estrogenos
ralentizan el deterioro de los huesos por lo que la probabilidad de que se fracturen disminuye.

El principio activo de Evista, el raloxifeno, es un modulador selectivo del receptor estrogénico: el
raloxifeno tiene actividad selectiva agonista del receptor estrogénico (una sustancia que lo estimula)
en algunos tejidos del organismo. El raloxifeno tiene el mismo efecto sobre el hueso que los
estrogenos pero no tiene ningun efecto sobre el pecho ni sobre el Gtero.

¢ Qué tipo de estudios se han realizado con Evista?

Evista se ha estudiado en el tratamiento y la prevencion de la osteoporosis en cuatro estudios
principales.

En tres estudios sobre la prevencion de la osteoporosis participaron 1 764 mujeres, que tomaron Evista
o un placebo (tratamiento ficticio) durante dos afios, y en los que se midi6 la densidad Osea.
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El cuarto estudio comparé los efectos de Evista con los del placebo en el tratamiento de la
osteoporosis en 7 705 mujeres durante cuatro afios. Su eficacia se midio principalmente por el nimero
de pacientes que sufrieron fracturas vertebrales durante el estudio.

¢ Qué beneficio ha demostrado tener Evista durante los estudios?

Evista fue mas eficaz que el placebo en la prevencion y tratamiento de la osteoporosis.

En la prevencion de la osteoporosis, las mujeres a las que fue administrado Evista registraron un
incremento significativo de la densidad 6sea de la cadera y de la columna de un 1,6% en dos afios y las
que recibieron placebo registraron una disminucion del 0,8%.

En el tratamiento de la osteoporosis, Evista fue mas eficaz que el placebo en la reduccion del nimero
de fracturas vertebrales. En cuatro afios, en comparacion con el placebo, Evista redujo el nimero de
fracturas vertebrales nuevas en un 46% en las mujeres que padecian osteoporosis, y en un 32% en las
mujeres que padecian osteoporosis y una fractura. Evista no tuvo ningan efecto en las fracturas de
cadera.

¢ Cudl es el riesgo asociado a Evista?

Los efectos secundarios més frecuentes de Evista (observados en méas de 1 paciente de cada 10) son la

vasodilatacion (sofocos) y los sindromes gripales. La lista completa de efectos secundarios

comunicados sobre Evista puede consultarse en el prospecto.

Evista no debe administrarse a mujeres que:

. pudieran estar embarazadas;

) tienen o han tenido problemas de trombos sanguineos, como trombosis venosa profunda o
embolia pulmonar (trombos de sangre en los pulmones);

o tienen alguna enfermedad en el higado, disfuncion renal severa, sangrado vaginal no explicado o
cancer de endometrio (cancer de Utero activo).

Evista no debe utilizarse en personas que pudieran ser hipersensibles (alérgicas) al raloxifeno o a

cualquier otro de sus componentes.

¢Por qué se ha aprobado Evista?

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) concluyé que Evista ha demostrado su eficacia
en la prevencion y tratamiento de la osteoporosis, sin afectar al pecho ni al Gtero. EI Comité decidio
que los beneficios de Evista superan a sus riesgos en el tratamiento y la prevencién de la osteoporosis
en mujeres posmenopausicas. En consecuencia, recomendd que se autorizase su comercializacion.

Otras informaciones sobre Evista:

La Comisién Europea emitio una autorizacion de comercializacion valida en toda la Unién Europea
para el medicamento Evista el 5 de agosto de 1998. La autorizacion de comercializacion fue renovada
el 5 de agosto de 2003 y el 5 de agosto de 2008. El titular de la autorizacion de comercializacion es
Daiichi Sankyo Europe GmbH.

El texto completo del EPAR de Evista puede encontrarse agui.

Fecha de la ultima actualizacion del presente resumen: 01-20009.
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