EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/374063/2015
EMEA/H/C/000913

Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Conbriza
bazedoxifén

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Conbriza. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportc¢aniam, ako pouzivat liek Conbriza.

Co je liek Conbriza?
Conbriza je liek, ktory obsahuje ucinnu latku bazedoxifén. Je dostupny vo forme tabliet (20 mg).
Na co sa liek Conbriza pouziva?

Liek Conbriza sa pouziva na lie¢bu osteopordzy (choroby, ktord zapricifiuje krehkost kosti) u Zien po
menopauze. Pouziva sa u zien, ktorym hrozi riziko zlomenin kosti. Ukazalo sa, ze liek Conbriza
vyznamne redukuje zlomeniny stavcov (chrbtice), ale tento Ucinok sa pri zlomeninach bedra
nepreukazal.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Conbriza uziva?

Odporuéana davka lieku Conbriza je jedna tableta raz denne. Pacientky majl uzivat aj vyzivové
doplnky obsahujuce vapnik a vitamin D, ak ich nemaju dostatok v potrave.

Akym sposobom liek Conbriza Gcinkuje?

Osteopordza vznika, ak kost, ktord sa prirodzene rozkladd, nie je nahrddzana dostato¢nym mnozstvom
novej kosti. Postupne sa kosti stavaju tenkymi a krehkymi a pravdepodobnost zlomeniny (fraktury) je
vacsia. Osteopordza sa CastejsSie vyskytuje u Zien po menopauze, ked klesa hladina Zzenského horménu
estrogénu. Estrogén spomaluje proces rozpadavania kosti a zniZzuje pravdepodobnost fraktury.
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U¢&inna latka lieku Conbriza, bazedoxifén, je selektivny modulator estrogénovych receptorov (SERM).
Bazedoxifén ucinkuje ako agonista estrogénového receptora (latka, ktora stimuluje receptor pre
estrogén) v niektorych tkanivach organizmu. Bazedoxifén ma v kostiach rovnaky Gcinok ako estrogén.

Ako bol liek Conbriza skumany?

Liek Conbriza sa porovnaval s raloxifénom (inym liekom pouzivanym na lieCbu osteopordzy) a
placebom (zdanlivym liekom) v jednej hlavnej studii zahffajlcej priblizne 7 500 Zien s osteoporézou
po menopauze. VSetky zeny dostavali pocas studie aj vyzivové doplnky s obsahom vapnika a vitaminu
D. Hlavnym meradlom ucinnosti bol pocet novych zlomenin chrbtice pocas troch rokov.

Liek Conbriza sa taktiez porovnaval s raloxifénom a placebom v dalSej hlavnej studii zahfnajlcej 1 583
ien po menopauze, u ktorych sa predpokladalo riziko vzniku osteoporézy. Zeny boli lie¢ené pocas
dvoch rokov a dostavali vyzivové doplnky s obsahom vapnika. Hlavnym meradlom ucinnosti bola
zmena hustoty kosti (miera pevnosti kosti) v chrbtici po dvoch rokoch liecby.

Aky prinos preukazal liek Conbriza v tychto Studiach?

V prvej studii bol liek Conbriza ucinnejsi ako placebo pri znizovani poctu novych zlomenin chrbtice. Po
troch rokoch 2 % pacientov uzivajucich liek Conbriza (35 z 1 724) mali nové zlomeniny v porovnani

so 4 % pacientov, ktori uzivali placebo (59 z 1 741). Rozdiel bol vyznamnejsi v podskupine Zien,

u ktorych bolo pred Stidiou vyssie riziko zlomenim. Nepodarilo sa preukazat, ze liek Conbriza je Géinny
pri znizovani poctu inych zlomenin ako zlomenin chrbtice.

Aj z dalsej studie vyplynulo, Ze liek Conbriza bol Ucinnejsi ako placebo pri udrziavani hustoty kosti
v chrbtici. Po dvoch rokoch sa priemerna hustota kosti v chrbtici takmer nezmenila u zien, ktoré uzivali
liek Conbriza. U zien, ktoré uzivali placebo, sa vSak znizila o 1 %.

V oboch hlavnych studiach boli Ucinky lieku Conbriza podobné ako Gcinky raloxifénu.
Akeé rizika sa spajaju s uzivanim lieku Conbriza?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky lieku Conbriza (pozorované u viac ako 1 pacientky z 10) sU navaly tepla,
svalové krée a periférny edém (opuchnutie, najma c¢lenka a chodidla). Zoznam vsSetkych vedlajsich
ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Conbriza sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Conbriza nesmu uzivat zeny, ktoré mali Zilové tromboembolické prihody (problémy v désledku
tvorby krvnych zrazenim v zilach) vratane hlbokej zilovej trombézy (krvnej zrazeniny v hibokej zile,
zvycajne v nohe), pliucnej embdlie (krvnej zrazeniny v plicach) a trombdzy retinalnych vén (krvnej
zrazeniny na o¢nom pozadi). Nesmie sa pouzivat u Zien, ktoré maju neobjasnené krvacanie

z maternice ani u Zien so znakmi alebo priznakmi rakoviny endometria (rakoviny vystelky maternice).
Liek Conbriza je uréeny len na pouzitie u Zien po menopauze, a preto ho nesmu uzivat zeny, ktoré by
mohli otehotniet. Zoznam vetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Conbriza povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, ze prinos lieku Conbriza je vacsi nez rizika spojené s jeho uzivanim, a odporucil
udelit povolenie na uvedenie na trh.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné uzivanie lieku Conbriza?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Conbriza bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti o lieku Conbriza vratane prisludnych opatreni, ktoré
majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Conbriza

Dria 17. aprila 2009 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Conbriza na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Conbriza sa nachadza na webovej stranke agentury
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Conbriza, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (suéast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekdra, resp. lekarnika.

Poslednda aktualizacia tohto sthrnu: 06-2015.
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