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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Conbriza
bazedoksyfen

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Conbriza. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Conbriza do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania leku.

Co to jest produkt Conbriza?

Conbriza jest lekiem zawierajagcym substancje czynng bazedoksyfen. Lek jest dostepny w postaci
tabletek (20 mg).

W jakim celu stosuje sie produkt Conbriza?

Lek Conbriza stosuje sie w leczeniu osteoporozy (choroby powodujacej tamliwos¢ kosci) u kobiet, ktore
przeszty menopauze. Lek stosuje sie u kobiet, u ktérych wystepuje ryzyko ztamania kosci. Wykazano,
ze produkt Conbriza znacznie zmniejsza liczbe ztaman kregdw, lecz nie ztaman w stawie biodrowym.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Conbriza?

Zalecana dawka leku Conbriza wynosi jedng tabletke raz na dobe. Pacjentki powinny takze otrzymywac
suplementy wapnia i witaminy D, jesli ich dieta nie zawiera wystarczajacych ilosci tych substancji.

Jak dziata produkt Conbriza?

Osteoporoza wystepuje, gdy ilos¢ nowo powstajacej tkanki kostnej jest niewystarczajgca do
zastgpienia kosci rozktadanej w naturalny sposdb. Stopniowo kosci stajg sie cienkie i kruche, wzrasta
takze ryzyko ich ztamania. Osteoporoza czesciej wystepuje u kobiet po menopauzie, gdy spada poziom
hormonéw zenskich — estrogendw: estrogen spowalnia rozktad kosci i uodparnia je na ztamania.
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Substancja czynna produktu Conbriza, bazodoksyden, to selektywny modulator receptora
estrogenowego (SERM). Bazedoksyfen dziata jako ,agonista” receptora estrogenowego (substancji
stymulujacej receptory dla estrogenu) w niektérych tkankach ciata. Bazedoksyfen oddziatuje na kosci
w taki sam sposoéb jak estrogen.

Jak badano produkt Conbriza?

Lek Conbriza poréwnywano z raloksyfenem (inny lek stosowany w leczeniu osteoporozy) i placebo
(leczenie pozorowane) w jednym badaniu gtéwnym z udziatem ok. 7500 kobiet z osteoporozg, ktore
przeszty menopauze. Wszystkim kobietom w badaniu podawano réwniez suplementy wapnia i witaminy
D. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta liczba nowych ztaman kregdéw w ciggu trzech lat.

Produkt Conbriza poréwnywano réwniez z raloksyfenem i placebo w innym badaniu gtéwnym z
udziatem 1583 kobiet po menopauzie, ktére uwazano za zagrozone wystgpieniem osteoporozy.
Kobiety, ktérym podawano suplementy wapnia, leczono przez dwa lata. Gtdwnym kryterium oceny
skutecznosci byta zmiana w gestosci tkanki kostnej (wyznacznik tamliwosci kosci) w kregostupie po
dwdch latach leczenia.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Conbriza zaobserwowano w
badaniach?

W pierwszym badaniu produkt Conbriza byt skuteczniejszy niz placebo w zmniejszaniu ryzyka nowych
ztaman kregow. Po trzech latach u 2% (35 z 1724) pacjentek otrzymujacych produkt Conbriza doszto
do nowych ztaman, w poréwnaniu z 4% (59 z 1741) oséb przyjmujacych placebo. Rdznica jest bardziej
znaczaca w podgrupie kobiet z wysokim prawdopodobienstwem ztaman przed badaniem. Nie
wykazano, aby produkt Conbriza byt skuteczniejszy w zmniejszaniu liczby ztaman innych niz
kregostupa.

W innym badaniu produkt Conbriza byt rowniez skuteczniejszy od placebo w utrzymywaniu gestosci
tkanki kostnej w kregostupie. Po dwdch latach u kobiet otrzymujacych produkt Conbriza $rednia
gestos¢ tkanki kostnej nie ulegta prawie zmianie, natomiast u kobiet otrzymujacych placebo
zmniejszyta sie ona o ponad 1%o.

W obu badaniach dziatanie produktu Conbriza byto podobne do dziatania raloksifenu.
Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Conbriza?

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Conbriza (obserwowane u wiecej niz
1 na 10 pacjentow) to uderzenia goraca, skurcze miesni i obrzek obwodowy (puchniecie, zwtaszcza
stawow skokowych i stép). Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu
Conbriza znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Conbriza nie wolno stosowac u kobiet z zylnymi chorobami zakrzepowo-zatorowymi (problemy
zwigzane z powstawaniem zakrzepdw w zytach), w tym z zakrzepicg zyt gtebokich (zakrzepy krwi w
zyle gtebokiej, zazwyczaj w nodze), zatorowoscia ptucna (zakrzepy krwi w ptucach) oraz zakrzepicg zyt
siatkowki (zakrzepy na dnie oka) w wywiadzie. Leku nie wolno stosowac u kobiet, u ktérych wystepuja
krwawienia z macicy niewiadomego pochodzenia, ani u kobiet z oznakami lub objawami raka trzonu
macicy (rak btony $luzowej macicy). Lek Conbriza mogaq jedynie stosowac kobiety po menopauzie, wiec
leku nie wolno stosowac u kobiet, ktére mogg zajs¢ w cigze. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Conbriza?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania leku Conbriza przewyzszaja ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Conbriza?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Conbriza opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Conbriza zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentéw.

Inne informacje dotyczace produktu Conbriza:

W dniu 17 kwietnia 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Conbriza
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Conbriza znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Conbriza nalezy zapoznacd sie z
ulotka dla pacjenta (takze czes¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 06.2015.
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