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Co je pripravek Evenity a k cemu se pouziva?

Pripravek Evenity je |éCivy pFipravek, ktery se pouziva k |éCbé osteopordzy, coz je onemocnéni, které
zplsobuje kirehkost kosti. Je uréen k pouziti u Zen po menopauze, které maji tézkou osteopordzu
(nizkou hustotu kosti a pfedchozi zlomeninu), coz vede k vysokému riziku dalSich zlomenin.

Jak se pripravek Evenity pouziva?

Vydej pfipravku Evenity je vazan na lékarsky predpis. Lécba by méla byt zahajena odbornym |ékarem,
ktery ma zkuSenosti s IéCbou osteopordzy, a méla by probihat pod jeho dohledem. Pfipravek je k
dispozici ve formé predplnéné injekcni stiikacky nebo pera s obsahem 105 mg k injekénimu podani pod
kGZi do bficha, stehna nebo horni ¢asti paze, pricemz doporu¢enou davkou pripravku jsou dvé injekce
do rliznych mist na téle (celkem 210 mg) podavané jednou mési¢né& po dobu 12 mésicd.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Evenity naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Evenity pisobi?

Léciva latka v pripravku Evenity, romosozumab, je monoklonalni protilatka (typ bilkoviny), ktera se

v téle vaze na konkrétni cil zvany sklerostin. Sklerostin je piirodni latka, kterd sehrava dilezitou Glohu
pfi regulaci tvorby a rozpadu kosti. Navazanim se na sklerostin a blokovanim jeho ptsobeni
romosozumab zvysuje tvorbu nové kostni tkdné a zpomaluje rozpad existujici kosti. To pomaha
posilovat kosti a snizovat riziko zlomenin.

Jaké prinosy pripravku Evenity byly prokazany v prlibéhu studii?

PFipravek Evenity byl zkouman ve dvou hlavnich studiich u postmenopauzalnich Zen s osteopordzou a
bylo prokazano, ze snizuje vyskyt zlomenin. Jedna studie, do které bylo zafazeno 7 180 Zen,
porovnavala pfipravek Evenity s placebem (nedc¢innym pfipravkem) a druha studie, do které bylo
zarazeno 4 093 Zen s tézkou osteopordzou, tento pripravek porovnavala s alendronatem, coz je
standardni |éCivo k |éCbé osteopordzy.
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V prvni studii byl pfi 1é¢bé piipravkem Evenity po dobu 12 mésicl v porovnani s placebem zaznamenan
niz&i pocet novych zlomenin zjiténych rentgenem na patefi (16 pfipadl u 3 321 Zen lé¢enych
piipravkem Evenity oproti 59 pfipadiim u 3 322 Zen, kterym bylo podavéno placebo). Tento piinos
pretrvaval i po 24 mésicich, béhem nichz Zeny podstupovaly udrzovaci [é¢bu denosumabem, coz je jiné
[écivo k Ié¢bé osteopordzy.

Ve druhé studii, béhem niz byla lé¢ba pFipravkem Evenity trvajici 12 mésicl (nasledovand udrzovaci
Ié¢bou alendronatem) porovnana s nepretrzitou |éCbou alendronatem, byl u pfipravku Evenity po 12
mésicich opét zaznamenan nizsi pocet novych zlomenin zjisSténych rentgenem na patefi a tento pfinos
pretrvaval i po dobu daldich 12 mésict udrzovaci Ié¢by alendrondtem: u 1 825 Zen lé&enych
pFipravkem Evenity bylo v prib&hu celych 24 mésicl zaznamenano 74 pfipadd novych zlomenin
zjisténych rentgenem na patefi ve srovnani se 147 pripady u 1 834 Zen IéCenych pouze alendronatem.
Z analyzy véech klinickych zlomenin na patefi i na jinych ¢astech téla v pribéhu studie po priblizné 33
mésicich vyplynulo, Ze u 2 046 osob uZivajicich pfipravek Evenity bylo zaznamenano 198 ptipadl
zlomenin a u 2 047 osob uzivajicich pouze alendronat 266 pripad{ zlomenin.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Evenity?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Evenity (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou nazofaryngitida (zané&t nosohltanu) a artralgie (bolest kloub(). Mezi dal$i nezadouci U&inky pat¥i
alergické reakce a hypokalcemie (nizké hladiny vapniku v krvi).

U nékterych pacientek lécenych pripravkem Evenity se vyskytly zavazné problémy se srdcem a
krevnim obéhem, jako je infarkt myokardu (srdecni zachvat) a mozkova mrtvice, tento IécCivy pfipravek
proto nesmi byt podavan pacientkam, které jiz prodélaly srdec¢ni zachvat nebo mozkovou mrtvici.
Pfipravek nesméji uzivat ani pacientky s hypokalcemii.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Evenity je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Evenity registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze prinosy pripravku Evenity prevysuji jeho rizika a
mUze tak byt registrovan k pouziti v EU. Vzala na védomi zjevny piinos Ié¢ivého pFipravku pfi
snizovani vyskytu zlomenin u Zen s tézkou osteoporézou, coz je onemocnéni, které ma zasadni dopad
na kvalitu Zivota pacientek. ACkoli byla agentura znepokojena moznym zvySenim rizika nezadoucich
prihod, jako je srde¢ni zachvat a mozkova mrtvice, opatfeni, jako je zajisténi, ze |éCba bude zahajena
odborniky a probihat pod jejich dohledem, a zabranéni uzivani pfipravku zenami, které jiz prodélaly
srde¢ni zachvat nebo mozkovou mrtvici (a u kterych proto existuje vyssi riziko jejich vyskytu) nabizi
zplsoby, jak toto riziko zvladat.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Evenity?

Spole¢nost, kterd pripravek Evenity dodava na trh, poskytne lékarim edukacni materidly a informaéni
kartu pro pacientky s informacemi o tom, jak bezpecné pouzivat tento pripravek a jak rozpoznat a
hlasit nezadouci ucinky.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Evenity, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.
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Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Evenity prib&zné sledovany.
Nezadouci uc¢inky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Evenity jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Evenity

Dalsi informace o pripravku Evenity jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evenity.
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