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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Conbriza
bazedoxifen

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Conbriza.
Det forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedomt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt stallningstagande om att bevilja godkannande fér férsaljning och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Conbriza?

Conbriza &r ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen bazedoxifen. Det finns som tabletter
(20 mg).

Vad anvands Conbriza for?

Conbriza anvands for att behandla osteoporos (benskdrhet) hos kvinnor efter klimakteriet. Det ges till
kvinnor med 6kad risk for frakturer (benbrott). Conbriza har visats kunna vasentligt minska antalet
frakturer i ryggraden, men daremot inte frakturer i hoften.

Lakemedlet ar receptbelagt.
Hur anvands Conbriza?

Den rekommenderade dosen Conbriza ar en tablett en gang dagligen. Patienterna ska ocksa ta
kalcium- och D-vitamintillagg om de inte far i sig tillrackligt av dessa amnen via kosten.

Hur verkar Conbriza?

Osteoporos intraffar ndr den nya benvavnad som bildas inte racker for att erséatta den som bryts ner
naturligt. Gradvis blir skelettet tunt och skért och bryts lattare (fraktur). Osteoporos ar vanligare hos
kvinnor efter klimakteriet, da halterna av det kvinnliga konshormonet dstrogen minskar, eftersom
Ostrogenet bromsar nedbrytningen av ben samt minskar risken for frakturer.
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Den aktiva substansen i Conbriza, bazedoxifen, ar en selektiv 6strogenreceptormodulator (SERM)
Bazedoxifen verkar som "agonist” pa ostrogenreceptorn (en substans som stimulerar
Ostrogenreceptorn) i vissa vavnader i kroppen. Bazedoxifen har samma effekt pa skelettet som
Ostrogen.

Hur har Conbrizas effekt undersokts?

Conbriza har jamforts med raloxifen (ett annat lakemedel som anvands for att behandla osteoporos)
och placebo (overksam behandling) i en huvudstudie med omkring 7 500 kvinnor med osteoporos som
passerat klimakteriet. Samtliga kvinnor i studien fick ocksa kalcium- och D-vitamintillagg.
Huvudeffektmattet var antalet nya ryggradsfrakturer som uppkom under tre ar.

Conbriza jamfordes ocksa med raloxifen och placebo i en annan huvudstudie med 1 583 kvinnor som
passerat klimakteriet och som ansags l6pa risk att drabbas av osteoporos. Kvinnorna behandlades i tva
ar och fick kalciumtillagg. Huvudeffektmattet var forandringen i bentathet (ett matt pa hur starka
benen &r) i ryggraden efter tva ars behandling.

Vilken nytta har Conbriza visat vid studierna?

I den forsta studien var Conbriza effektivare an placebo nar det gallde att minska antalet nya
ryggradsfrakturer. Efter tre ar hade 2 procent av patienterna som tog Conbriza (35 av 1 724) fatt nya
frakturer, jamfort med 4 procent av dem som fick placebo (59 av 1 741). Skillnaden var tydligare i
undergruppen av kvinnor som fore studien hade forhojd risk att f& frakturer . Conbriza visade sig inte
vara effektivt nar det gallde att minska antalet frakturer i andra delar av kroppen an ryggraden.

I den andra studien var Conbriza ocksa effektivare an placebo nar det gallde att bibehélla bentatheten i
ryggraden. Efter tva ar var den genomsnittliga bentatheten nastan oférandrad hos kvinnor som fick
Conbriza. Hos kvinnor som fick placebo hade den daremot minskat med drygt 1 procent.

| bdda huvudstudierna gav Conbriza liknande effekter som dem av raloxifen.
Vilka ar riskerna med Conbriza?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Conbriza (upptrader hos fler &n 1 av 10 patienter) ar
blodvallningar, muskelspasmer och perifert ddem (svullnad, framfér allt i vristerna och fétterna).
Forteckningen dver samtliga biverkningar som rapporterats fér Conbriza finns i bipacksedeln.

Conbriza far inte ges till kvinnor som har haft venods tromboembolism (problem som orsakas av
blodproppar i venerna), daribland djup ventrombos (blodpropp i djup ven, vanligen i benet), pulmonar
embolism (blodpropp i lungorna) och retinal ventrombos (blodpropp i bakre delen av 6gat). Det far inte
ges till kvinnor med oférklarliga blodningar fran livmodern och inte till kvinnor med tecken eller
symtom p& endometriecancer (cancer i livmoderslemhinnan). Conbriza ska bara ges till kvinnor som
passerat klimakteriet och far alltsa inte ges till kvinnor som kan bli gravida. En fullstandig forteckning
over restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor har Conbriza godkants?

CHMP fann att nyttan med Conbriza ar storre &n riskerna och rekommenderade att Conbriza skulle
godkannas for forsaljning.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Conbriza?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Conbriza anvands s& sakert som mojligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln fér
Conbriza. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Mer information om Conbriza

Den 17 april 2009 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for férsaljning av Conbriza
som galler i hela EU.

EPAR finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Mer information om behandling med Conbriza finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2015.
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