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SUMTSP / Leegemiddelkontoret

Notat til Folketingets Europaudvalg om forslag til kommissi-
onsbeslutning om udstedelse af markedsferingstilladelse for
leegemidlet Conbriza ® (bazedoxifen).

Ovennavnte forslag er beskrevet i vedlagte grundnotat

Forslaget behandles i skriftlig procedure, og Kommissionen har oplyst, at med-
lemsstaternes stillingtagen skal vaere formanden for forskriftskomitéen i haende
senest den 14. april 2009.

Leegemidlets anvendelsesomrdde

Conbriza® (bazedoxifen) skal anvendes til behandling af knogleskerhed (osteopo-
rose) hos kvinder efter overgangsalderen (postmenopausale kvinder). Behandling
med Conbriza® er vist at nedsatte risikoen for knoglebrud i rygsejlen, men den
forebyggende effekt mod hoftebrud er endnu ikke fastlagt. Osteoporose er en hyp-
pig tilstand, som i gjeblikket pavirker tet ved 400.000 danskere. Langt de fleste
patienter er kvinder efter overgangsalderen, hvor fravaeret af det kvindelige kens-
hormon — gstrogen — medforer et accelereret tab af knoglevav. Dette medferer en
oget risiko for knoglebrud selv efter mindre traumer. Iser rygsejlen rammes med-
forende betydelige smerter og nedsat mobilitet evt. forende til (sveer) invaliditet.
Behandlingen omfatter forebyggelse (kost, motion, rygestop) hos disponerede
kvinder efterfulgt af medicinsk behandling af kvinder med manifeste tegn pa osteo-
porose. Den medicinske behandling af osteoporose efter overgangsalderen omfat-
tede traditionelt ostrogen, hvilket dog ikke anbefales i dag pga. en eget risiko for
bl.a. bryst- og livmoderkraft ved denne behandling. Et alternativ til ostrogen er de
sakaldte SERM-stoffer (Selektive Estrogen Receptor Modifier), som udever den
gunstige estrogen-virkning pa knoglevaevet uden at vere forbundet med den nega-
tive effekt pa bl.a. brystvaevet og livmoderens slimhinde. Conbriza® (bazedoxifen)
er et SERM-stof i lighed med det nyligt godkendte Fablyn® (lasofoxifen) og det
tidligere godkendte og allerede markedsferte raloxifen (Evista®). Endelig kan
osteoporose behandles med gruppen af stoffer kaldet bisfosfonater, som ikke har
nogen ostrogen-effekt, men virker direkte pa knoglevaevet.

Conbriza® (bazedoxifen) er undersogt i to store lodtraekningsforseg. I det ene for-
sog indgik over 7.000 patienter med osteoporose, som ved lodtreekning blev fordelt
til to forskellige doser af Conbriza® (20 og 60 mg), et andet SERM-stof (raloxifen
60 mg) eller ikke-virksom behandling (placebo). Effekten af Conbriza® 20 mg pa
vertebrale frakturer efter 3 ar var sammenlignelig med effekten af det allerede god-
kendte stof raloxifen, og begge var mere effektive end placebo. Et andet forseg i
godt 1.500 patienter viste, at Conbriza® 20 mg havde samme forebyggende effekt
pa tab af knoglemineral (afkalkning af knoglerne) som det allerede godkendte stof
raloxifen 60 mg.

De hyppigste bivirkninger observeret ved behandling med Conbriza® er muskel-
traekninger (isar i benene) og hedeture (som i overgangsalderen) samt tor mund,



overfalsomhed, treethed og haevede ankler/fingre. Effekten af Conbriza® pé livmo-
derslimhinden, brystveevet og blodets indhold af fedtstoffer (kolesterol) var sam-
menlignelig med effekten af placebo.

Conbriza® (bazedoxifen) mé kun udleveres efter recept.

Leegemiddelstyrelsens vurdering

Det er Leegemiddelstyrelsens vurdering, at det pageeldende leegemiddel fuldt ud
lever op til de krav, der stilles til l&egemidlers effekt, sikkerhed og kvalitet. Det er
Lagemiddelstyrelsens opfattelse, at markedsferingen af det pageldende legemid-
del kan indebare behandlingsmaessige fordele, og i den sammenhang udger for-
slaget en bedring af sundhedsbeskyttelsen.

Regeringen kan pé denne baggrund stette forslaget.



