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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Conbriza
bazedoxifene

Dan huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal Conbriza. Huwa
jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tqgeghid fis-suqg u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu fuq il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Conbriza.

X’inhu Conbriza?
Conbriza huwa medicina li fiha s-sustanza attiva bazedoxifene. Jigi bhala pilloli (20 mg).
Ghal xiex jintuza Conbriza?

Conbriza jintuza ghat-trattament tal-osteoporozi (marda li taghmel I-ghadam fragli) f'nisa |li ghaddew
mill-menopawza. Jintuza fin-nisa li jkunu f'riskju ta’ ksur (ghadam miksur). Conbriza wera li jnaggas
b’mod sinifikanti I-ksur tas-sinsla tad-dahar izda mhux tal-genbejn.

ll-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
Kif jintuza Conbriza?

Id-doza rakkomandata ta’ Conbriza hija pillola wahda kuljum. Il-pazjenti ghandhom jir¢ievu wkoll
supplimenti ta’ kal¢ju u ta’ vitamina D jekk ma jkunux geghdin jiehdu bizzejjed mid-dieta taghhom.

Kif jahdem Conbriza?

L-osteoporozi ssehh meta ma jikbirx bizzejjed ghadam gdid biex jissostitwixxi I-ghadam li jinkiser
b'mod naturali. Gradwalment, I-ghadam isir irgiq u fragli, u jsir iktar probabbili li jingasam (ksur). L-
osteoporozi hija |-aktar komuni fin-nisa wara I-menopawza, meta I-livelli tal-ormon tan-nisa, I-
estrogenu, jonqgos: l-estrogenu jnaqgas it-tkissir tal-ghadam u jaghmel I-ghadam ingas suxxettibbli
ghall-ksur.
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Is-sustanza attiva f'Conbriza, il-bazedoxifene, hija modulatur selettiv tar-ricettur tal-estrogenu (SERM).
Il-bazedoxifene tagixxi bhala ‘agonista’ tar-ricettur tal-estrogenu (sustanza li tistimula r-ricettur ghal
estrogenu) f'xi tessuti fil-gisem. Il-bazedoxifene ghandha l-istess effett bhall-estrogenu fl-ghadam.

Kif gie studjat Conbriza?

Conbriza tgabbel mar-raloxifene (medicina ohra uzata fit-trattament tal-osteoporozi) u ma’ placebo
(trattament finta) fi studju ewlieni wiehed li involva 7,500 mara bl-osteoporozi li ghaddew mill-
menopawza. In-nisa kollha involuti fl-istudju nghataw ukoll supplimenti ta’ kal¢ju u ta’ vitamina D. IlI-
kejl ewlieni tal-effikac¢ja kien |-ghadd ta’ ksur gdid fis-sinsla tad-dahar f'perjodu ta’ tliet snin.

Conbriza tgabbel ukoll mar-raloxifene u ma’ placebo fi studju ewlieni iehor li involva 1,583 mara li
ghaddew mill-menopawza meqjusa f'riskju ta’ osteoporozi. In-nisa damu sentejn jigu ttrattati u
rcievew supplimenti ta’ kal¢ju. Il-kejl ewlieni tal-effikacja kien il-bidla fid-densita tal-ghadam (kejl ta’
kemm ikun b’sahhtu I-ghadam) fis-sinsla tad-dahar wara sentejn trattament.

Liema benefi¢¢ju wera Conbriza matul l-istudji?

Fl-ewwel studju, Conbriza kien aktar effettiv mill-placebo biex jitnagqgas |-ghadd ta’ ksur gdid fis-sinsla
tad-dahar. Wara tliet snin, 2% tal-pazjenti ttrattati b’Conbriza (35 minn 1,724) kellhom ksur gdid meta
maqgabbla ma’ 4% ta’ dawk ittrattati bil-placebo (59 minn 1,741). Id-differenza kienet aktar rilevanti fis-
sottogrupp ta’ nisa f'riskju oghla ta’ ksur gabel |-istudju. Conbriza wera li ma kienx effettiv biex
jitnaqgas I-ghadd ta’ ksur f'ghadam mhux tas-sinsla tad-dahar.

Fl-istudju I-iehor, Conbriza kien ukoll aktar effettiv mill-placebo biex tinzamm id-densita tal-ghadam
tas-sinsla tad-dahar. Wara sentejn, id-densita medja tal-ghadam baqghet kwazi ma nbidlitx fin-nisa
ttrattati b’'Conbriza, izda fin-nisa ttrattati bil-placebo din nagset bi 'l fug minn 1%.

Fiz-zewg studji principali I-effetti ta’ Conbriza kienu simili ghall-effetti ta’ raloxifene.
X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Conbriza?

L-aktar effetti sekondarji komuni b'Conbriza (li dehru f'aktar minn pazjent 1 minn kull 10) huma ghadd
ta' shanat, spazmi fil-muskoli u edema periferali (nefha, specjalment fl-ghekiesi u fis-sagajn). Ghal-
lista shiha tal-effetti sekondarji kollha rrapportati b'‘Conbriza, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Conbriza ma ghandux jintuza f'nisa li kellhom episodji ta' tromboembolizmu tal-vini (problemi
minhabba I-formazzjoni ta' emboli fid-demm fil-vini) fosthom trombozi tal-vini fondi (embola tad-
demm f'vina fonda, generalment fis-sieq), embolizmu pulmonari (embola tad-demm fil-pulmuni) u
trombozi tal-vini tar-retina (embola tad-demm fuq in-naha ta' wara tal-ghajn). Ma ghandux jintuza
f'nisa bi fsada minghajr raguni mill-utru u f'nisa b'sinjali jew sintomi ta' kan¢er endometriali (kancer
tar-rita tal-utru). Conbriza huwa esklussivament ghall-uzu f'nisa |li ghaddew mill-menopawza u
ghalhekk m’ghandux jintuza f'nisa li jistghu johorgu tgal. Ghal-lista shiha ta’ restrizzjonijiet, ara I-
fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Conbriza?

Is-CHMP iddecieda li I-benefi¢¢ji ta’” Conbriza huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
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X'mizuri qed jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effikaci ta’ Conbriza?

Gie zviluppat pjan ta’ gestjoni tar-riskju biex jizgura li Conbriza jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’Conbriza, inkluzi I-prekawzjonijiet xierqa li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Aktar taghrif dwar Conbriza

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha, ghal
Conbriza fis-17 ta' April 2009.

L-EPAR shih ghal Conbriza jinstab fuq is-sit tal-Agenzija ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Conbriza,
aqgra I-fuljett ta' taghrif (huwa parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'06-2015.

Conbriza
EMA/374063/2015 Pagna 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000913/human_med_000723.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000913/human_med_000723.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

	X’inhu Conbriza?
	Għal xiex jintuża Conbriza?
	Kif jintuża Conbriza?
	Kif jaħdem Conbriza?
	Kif ġie studjat Conbriza?
	Liema benefiċċju wera Conbriza matul l-istudji?
	X’inhu r-riskju assoċjat ma’ Conbriza?
	Għaliex ġie approvat Conbriza?
	X’miżuri qed jitteħdu biex jiġi żgurat l-użu sigur u effikaċi ta’ Conbriza?
	Aktar tagħrif dwar Conbriza

