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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Fosavance
acidum alendronicum / colecalciferolum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Fosavance. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé
pfipravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Fosavance.

Co je Fosavance?

Fosavance je |éCivy pripravek, ktery obsahuje dvé lécivé latky: kyselinu alendronovou a cholekalciferol
(vitamin D3). Je k dispozici ve formé tablet (70 mg kyseliny alendronové a 2 800 mezinarodnich
jednotek [1U] cholekalciferolu; 70 mg kyseliny alendronové a 5 600 IU cholekalciferolu).

Ve

K cemu se pripravek Fosavance pouziva?

Pripravek Fosavance (s obsahem bud 2 800, nebo 5 600 IU cholekalciferolu) se pouziva k |écbé
osteopordzy (nemoci, kterd zplsobuje kiehkost kosti) u Zen po menopauze se zvy$enym rizikem
nizkych hladin vitaminu D. Pfipravek Fosavance 70 mg/5 600 IU se podava pacientkam, které neuzivaji
dopliikové davky vitaminu D. Pripravek Fosavance snizuje riziko fraktur (zlomenin kosti) patere a kycli.

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Fosavance pouziva?

Doporucena davka pripravku Fosavance je jedna tableta jednou tydné. Pripravek je urcen
k dlouhodobému uzivani.

Je nutné, aby pacientka zapila tabletu plnou sklenici vody (nikoliv vSak mineralky) a uzila ji nejméné
30 minut pfed jakymkoli jidlem, ndpojem ¢&i jinym Iékem (véetné antacidd, doplfikl vapniku a
vitamind). Pokud chce pacientka zabranit podrazdéni jicnu (trubice, kterd vede z Ust do zaludku),
neméla by si lehat dfive, nez se v dany den poprvé naji, coz by mélo byt nejdfive 30 minut po uziti

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom

Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 An agency of the European -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



tablety. Tableta by méla byt spolknuta celd a neméla by se kousat, Zvykat ani nechat rozpustit
v Ustech.

Pokud pacientky neziskavaji dostatek vapniku ze stravy, mély by téz uzivat doplriiky vapniku. Podrobné
informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Jak pripravek Fosavance plisobi?

K osteopordze dochazi tehdy, kdyz rlst nové kosti nestaci nahrazovat kost, kterd je prirozenym
zplsobem odbourdvéna. Kosti se postupné stavaji tenéimi a kireh&imi a zvy$uje se pravdépodobnost
jejich zlomeni. Osteopordza je Castéjsi u Zen po menopauze, kdy klesaji hladiny zenského pohlavniho
hormonu estrogenu, jelikoZz estrogen pomaha udrzovat kosti zdravé.

Pfipravek Fosavance obsahuje dvé |écivé latky: kyselinu alendronovou a cholekalciferol (vitamin D3).
Kyselina alendronova patfi mezi bisfosfonaty a uziva se k IéCbé osteoporozy od poloviny devadesatych
let. Zpomaluje plsobeni osteoklastl, coz jsou buriky G&astnici se rozpadu kostni tkdné. Blokovanim
plsobeni t&chto bunék pripravek snizuje Ubytek kostni tkané. Vitamin D predstavuje Zivinu, ktera se
nachazi v nékterych potravinach, ale vytvati se také v kizi diky plsobeni pFirozeného sluneéniho
zareni. Vitamin D3 — spolu s dal$imi formami vitaminu D — je nezbytny pro vstifebavani vapniku a
normalni tvorbu kosti. PFipravek Fosavance ho obsahuje z toho divodu, Ze pacientky s osteoporézou
mohou trpét nedostatkem vitaminu D3, tvofeného prostirednictvim plsobeni slune¢niho zareni.

Jak byl pripravek Fosavance zkouman?

Jelikoz kyselina alendronova a vitamin D3 se jiz samostatné pouzivaji v rGznych pfipravcich
registrovanych v Evropské unii, spolecnost predlozila Udaje ziskané v ramci dfive provedenych studii a
Udaje uvedené v publikované literature tykajici se Zen po menopauze, které uzivaly kyselinu
alendronovou a vitamin D jako samostatné tablety.

Na podporu kombinace kyseliny alendronové a vitaminu D3 v téZe tableté spoleCnost také provedla
studii u 717 pacientek s osteopordzou, véetné 682 Zen po menopauze, aby prokazala schopnost
pripravku Fosavance zvysit hladiny vitaminu D. Pacientky dostavaly bud’ pfipravek Fosavance 70 mg/2
800 IU, nebo kyselinu alendronovou pouze jednou tydné. Hlavnim méritkem ucinnosti bylo snizeni
poctu pacientek s nizkymi hladinami vitaminu D po 15 tydnech. Studie byla u 652 pacientek
prodlouzena o dalich 24 tydnd, aby mohly byt srovnany Gcinky pokracovani 1é¢by pripravkem
Fosavance 70 mg/2 800 IU podavanym samostatné nebo s pridanim dalsich 2 800 IU vitaminu D3 (coz
odpovida uzivani pripravku Fosavance 70 mg/5 600 IU).

Jaky pFinos pripravku Fosavance byl prokazan v pribéhu studii?

Informace, které spolec¢nost predlozila na zdkladé predchozich studii a publikované literatury,
prokazaly, ze davka kyseliny alendronové obsazena v pFipravku Fosavance odpovida davce potrebné
k prevenci Gbytku kosti.

Z dal3ich studii vyplynulo, Zze zahrnuti vitaminu D5 do téZe tablety s kyselinou alendronovou mize
zvysit hladiny vitaminu D: po 15 tydnech byl pocet pacientek s nizs§imi hladinami vitaminu D mensi
v pfipadé, kdy uzivaly pfipravek Fosavance 70 mg/2 800 IU (11 %), nez kdyz uzivaly pouze kyselinu
alendronovou (32 %). V pokracovaci studii vykazovaly nizké hladiny vitaminu D srovnatelné pocty
pacientek uzivajicich pfipravek Fosavance 70 mg/2 800 IU i pfipravek Fosavance 70 mg/5 600 IU
(méné nez 6 %), ale pacientky uzivajici pfipravek Fosavance 70 mg/5 600 IU mély po 24 tydnech
studie vy&$i narlst hladin vitaminu D.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Fosavance?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pFipravku Fosavance (zaznamenanymi u 1 az 10 pacientek ze 100)
jsou bolest hlavy, bolest bficha, dyspepsie (paleni Zahy), zacpa, prijem, nadymani (plynatost), viedy
jicnu, dysfagie (obtize pfi polykani), abdominalni distenze (nadymani bficha), regurgitace kyselého
obsahu Zaludku a muskuloskeletdlni bolesti (bolesti svall, kosti a kloub(). Uplny seznam nezadoucich
G¢inkd hldsenych v souvislosti s pripravkem Fosavance je uveden v piibalové informaci.

Pripravek Fosavance nesméji uzivat pacientky, u kterych se vyskytuji abnormality jicnu, které trpi
hypokalcemii (nizkou hladinou vapniku v krvi) nebo které nevydrzi stat nebo sedét ve vzpfimené
poloze po dobu alespori 30 minut. Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Fosavance schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Fosavance prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Fosavance?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Fosavance byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajli o piipravku a pribalové informace piipravku Fosavance
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Fosavance:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Fosavance platné v celé Evropské unii dne
24. srpna 2005.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Fosavance je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. DalSi
informace o 1éCbé pripravkem Fosavance naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2015.
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