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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
EVISTA

Souhrn zpravy EPAR urcéeny pro verejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zprdavy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasniuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho lécbé, prectéte si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢i lékarnika. Blizsi
informace o tom, na zaklade ¢eho Vybor pro humanni lécivé pripravky sva doporucent
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucdsti zpravy EPAR).

Co je Evista?
Evista je 1éCivy ptipravek, ktery obsahuje 1é¢ivou latku raloxifen hydrochlorid. Je k dispozici ve formé
bilych ovalnych tablet (60 mg).

Na co se pripravek Evista pouziva?

Ptipravek Evista se pouziva k 1€cbé a prevenci osteoporozy (nemoci, kterd zptisobuje kiehkost kosti) u
zen po menopauze. Bylo prokazano, ze pfipravek Evista vyznamné snizuje riziko zlomenin obratl
(patete), ale nikoliv zlomenin ky¢le.

Tento 1¢k je dostupny pouze na lékatsky predpis.

Jak se pripravek Evista pouziva?

Doporucena davka pro dospélé a starsi pacientky ¢ini jedna tableta jednou denné, s jidlem nebo
nezavisle na jidle. Pacientkdm mohou byt rovnéz podavany dopliikové davky kalcia a vitaminu D,
pokud ho neziskavaji dostatek z bézné stravy. Ptipravek Evista je ur¢en k dlouhodobému uZivani.

Jak pripravek Evista piisobi?

K osteoporoze dochézi, pokud rist nové kosti nestaci nahrazovat kost, ktera je pfirozenym zptsobem
odbouravana. Kosti se postupné stavaji tenc¢imi a kieh¢imi a zvysuje se pravdépodobnost jejich
zlomeni (fraktury). Osteoporodza je €astéjsi u Zen po menopauze, kdy klesaji hladiny Zenského
pohlavniho hormonu estrogenu: estrogen zpomaluje odbourdvani kosti a snizuje riziko jejich zlomeni.
Léciva latka ptipravku Evista, raloxifen, patii mezi selektivni modulatory estrogenovych receptort.
Raloxifen plisobi jako ,,agonista“ estrogenového receptoru (latka, ktera stimuluje receptor estrogenu)
v nékterych télesnych tkanich. Raloxifen plsobi na kost stejnym zptisobem jako estrogen, nema vSak
vliv na fadra nebo délohu.

Jak byl pripravek Evista zkouman?

Ptipravek Evista byl v ramci 1é¢by a prevence osteopordzy zkouman ve ¢tytech hlavnich studiich.

Do tti studii zkoumajicich G¢innost ptipravku pii prevenci osteopordzy bylo zahrnuto 1 764 Zen,
kterym byl po dobu 2 let podavan bud’ pfipravek Evista, nebo placebo (Ié€ba neucinnym piipravkem).
Tyto studie métily hustotu kosti.
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Ctvrta studie porovnavala Géinky p¥ipravku Evista s u¢inky placeba v ramci 1é&by osteopordzy u 7 705
zen po dobu ¢ty let. Hlavnim méfitkem ucinnosti byl pocet zen, u nichz se v pribéhu studie vyskytla
zlomenina obratle.

Jaky prinos piipravku Evista byl prokazan v prabéhu studii?

Ptipravek Evista byl v ramci prevence a 1écby osteopordzy ucinnéjsi nez placebo.

V ramci prevence osteopordzy bylo u zen uzivajicich ptipravek Evista v priabéhu dvou let
zaznamenano zvyseni hustoty kosti v ky¢li nebo patefi o 1,6 %. U Zen uzivajicich placebo byl naopak
zaznamendan pokles hustoty kosti o 0,8 %.

Pti pouziti k 1é¢bé osteopordzy byl piipravek Evista v ramci snizeni po¢tu zlomenin obratlii i¢inné&;jsi
nez placebo. V pribéhu ¢tyt let vedlo uzivani ptipravku Evista ve srovnani s placebem ke snizeni
poctu novych zlomenin patefe u Zen s osteoporézou o 46 % a u Zen s osteopordzou a jiz existujici
zlomeninou o 32 %. Pfipravek Evista nemél Zadny t¢inek na zlomeniny kycle.

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem Evista?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi ucinky piipravku Evista (zaznamenané u vice nez 1 pacienta z 10) patii

vazodilatace (navaly horka) a chiipkové piiznaky. Uplny seznam vedlej$ich Gi&inki hlagenych

v souvislosti s pfipravkem Evista je uveden v ptibalovych informacich.

Ptipravek Evista by nemély uzivat Zeny, které:

e by mohly otéhotnét,

e maji nebo mély jakékoli potize se srazlivosti krve, véetné hluboké Zilni trombozy a plicni embolie
(krevni srazenina v plicich),

e trpi onemocnénim jater, zdvaznym ledvinovym onemocnénim, neobjasnénym krvacenim z délohy
nebo rakovinou endometria (rakovina délozni sliznice).

Pripravek Evista by nemély uzivat osoby s moznou precitlivélosti (alergii) na raloxifen nebo na

kteroukoli jinou slozku ptipravku.

Na ziakladé ¢eho byl pripravek Evista schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP) dospél k zavéru, Ze pripravek Evista prokazal svou
ucinnost v ramci prevence a 1é¢by osteopordzy a ze tento piipravek nema zadny vliv na nadra a délohu.
Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy piipravku Evista v ramci 1éCby a prevence osteopordzy u Zen po
menopauze prevysuji jeho rizika. Vybor doporucil, aby ptipravku Evista bylo udéleno rozhodnuti o
registraci.

Dalsi informace o piipravku Evista:

Evropska komise ud¢lila rozhodnuti o registraci pripravku Evista platné v celé Evropské unii dne

5. srpna 1998. Registrace byla obnovena dne 5. srpna 2003 a dne 5. srpna 2008. Drzitelem rozhodnuti
o registraci je spolecnost Daiichi Sankyo Europe GmbH.

PIn¢ znéni Evropské vetejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek EVISTA je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 01-2009.
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