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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Adrovance
kyselina alendrénova / cholekalciferol

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Adrovance. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku

v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj k odportiéaniam, ako pouzivat liek
Adrovance.

€o je liek Adrovance?

Adrovance je liek, ktory obsahuje dve Ucinné latky: kyselinu alendrénovia a cholekalciferol (vitamin D3).
Je dostupny vo forme bielych tabliet (v tvare kapsule: 70 mg kyseliny alendrénovej a 2 800
medzinarodnych jednotiek [IU] cholekalciferolu, v tvare Stvoruholnika: 70 mg kyseliny alendrénovej

a 5 600 IU cholekalciferolu).

Na co sa liek Adrovance pouziva?

Liek Adrovance (s obsahom bud' 2 800 alebo 5 600 IU cholekalciferolu) sa pouziva na liecbu
osteopordzy (choroby zapricifiujlicej krehkost kosti) u Zien po menopauze s rizikom nizkych hladin
vitaminu D. Liek Adrovance 70 mg/5600 IU je urleny pre pacientov, ktori neuzivaju ako doplnky
vitaminu D. Liek Adrovance znizuje riziko zlomenia kosti v chrbtici a v bedrovom kibe.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Adrovance uziva?

Odporucana davka lieku Adrovance je jedna tableta raz tyzdenne. Liek je uréeny na dlhodobé uZivanie.

Pacient musi tabletu zapit plnym poharom vody (nie véak mineralnej vody) najmenej 30 minut pred
uzitim akéhokolvek jedla, napoja alebo inych liekov (vratane antacidov, doplnkov vapnika a vitaminov).
Na to, aby sa pacient vyhol podraZdeniu ezofagu (pazeraka), nemal by si lahnut skér, ako uZije prvé
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jedlo dia, ¢o by malo byt najmenej 30 mindt po uZiti tablety. Tabletu treba prehltndt v celku, nemala
by sa drvit, Zut ani nechat rozpustit v tstach.

Ak pacienti trpia nedostatkom vapnika v strave, mali by tiez uzivat doplnky vépnika. Viac informacii sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Akym sposobom liek Adrovance Gcinkuje?

Osteopordza vznika, ked sa nevytvara dostato¢né mnozstvo novej kostnej hmoty na to, aby nahradila
kost, ktora sa prirodzene rozpadava. Kosti postupne rednu a stavaju sa krehkymi a pravdepodobnost
vyskytu zlomenin sa zvy3uje. Osteoporoza sa CastejSie vyskytuje u zien po menopauze, ked' klesa
hladina Zenského horménu estrogénu, pretoze estrogén pomaha udrzat zdravé kosti.

Liek Adrovance obsahuje dve ucinné latky: kyselinu alendronovu a cholekalciferol (vitamin D3).

Kyselina alendréonova je bisfosfonat, ktory sa pouziva na lieCbu osteopordzy od polovice 90. rokov
20. storocia. Spomaluje ucinok osteoklastov, buniek, ktoré sa podielaju na rozpade kostného tkaniva.
Zablokovanie ucinku tychto buniek vedie k mensiemu Ubytku kostnej hmoty. Vitamin D je Zivina,
ktora sa nachadza v niektorych potravinach, vytvara sa vSak aj v kozi pri vystaveni prirodzenému
slne¢nému svetlu. Vitamin D3 spolu s dalSimi formami vitaminu D je potrebny na absorpciu vapnika a
na normalnu tvorbu kosti. KedZe je mozné, Ze pacienti s osteoporézou neziskavaji dostatok vitaminu
D3 zo sInecného svetla, vitamin D3 je obsiahnuty v lieku Adrovance.

Ako bol liek Adrovance skumany?

KedZe v Eurdpskej unii sa kyselina alendrénova a vitamin D3 uz pouzivaju v povolenych liekoch
oddelene, spolo¢nost predlozila daje ziskané v skorsich $tudiach a Udaje z publikovanej literatary
0 Zenach, ktoré su po menopauze a ktoré uzivali kyselinu alendrénovd a vitamin D v oddelenych
tabletach.

S cielom podporit pouzivanie kombinacie kyseliny alendrénovej a vitaminu D3 v jednej tablete,
spolo¢nost tiez uskuto¢nila $tidiu u 717 pacientov s osteoporézou vratane 682 Zien po menopauze,
aby sa preukazala preukéazat schopnost lieku Adrovance zvysit hladiny vitaminu D. Pacientom sa
podaval bud’ liek Adrovance 70 mg/2 800 IU alebo kyselina alendrénova iba raz tyzdenne. Hlavnym
meradlom ucinnosti bolo znizenie poctu pacientov s nizkymi hladinami vitaminu D po 15 tyzdnoch.
Tato 3tadia sa v pripade 652 pacientov predizila o dal$ich 24 tyZzdriov, s cielom porovnat Gcinky
pokracovania uzivania samotného lieku Adrovance 70 mg/2800 IU s Uc¢inkami pridania 2800 IU
vitaminu D3 (Co sa rovna pouzivaniu lieku Adrovance 70 mg/5600 1U).

Aky prinos preukazal liek Adrovance v tychto stuadiach?

Z informéacii vychadzajucich z predchadzajucich stadii a publikovanej odbornej literatary, ktoré
spolo¢nost predloZila, vyplynulo, Ze davka kyseliny alendrénovej zahrnutej do lieku Adrovance bola
rovnaka ako davka potrebna na prevenciu Ubytku kostnej hmoty.

V dodatocnych Studiach sa preukazalo, ze zaclenenie vitaminu D5 spolu s kyselinou alendrénovou do
rovnakej tablety by mohlo zvysit hladiny vitaminu D. Po 15 tyZdfioch sa v skupine pacientov, ktori
uzivali liek Adrovance 70 mg/2800 IU, vyskytol mensi pocet pacientov s nizkymi hladinami vitaminu D
(11 %) ako v skupine, ktora uzivala len kyselinu alendrénovu (32 %). Podobny pocet pacientov
uzivajucich liek Adrovance 70 mg/2 800 IU a liek Adrovance 70 mg/5 600 IU mal v ramci prediienej
Studie nizke hladiny vitaminu D (menej ako 6 %), ale u pacientov uzivajucich liek Adrovance

70 mg/5 600 IU bol zaznamenany vacsi narast hladin vitaminu D pocas 24 tyzdnov trvania Studie.
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Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Adrovance?

Najcastejsie vedlajsie Gcinky lieku Adrovance su bolest hlavy, abdominalna (brusna) bolest, dyspepsia
(palenie zahy), zapcha, hnacka, flatulencia (plynatost), ezofagové (pazerdkové) vredy, dysfagia
(tazkosti pre prehitani), abdominalna distenzia (opuchnuté brucho), kysla regurgitacia a
muskuloskeletélna bolest (bolest kosti, svalov a kibov). Zoznam véetkych vedlajsich t¢inkov
pozorovanych pri pouzivani lieku Adrovance sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Adrovance by nemali uzivat osoby, ktoré mdzu byt precitlivené (alergické) na kyselinu
alendrénovu, vitamin Dg alebo na iné zlozky lieku. Liek nesmu uzivat pacienti s abnormalitami ezofagu
(pazeraka), ktori trpia hypokalciémiou (nizke hladiny vapnika), ani pacienti, ktori nemdzu stat alebo
vzpriamene sediet najmenej 30 minat.

Preco bol liek Adrovance povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, ze prinos lieku Adrovance je vacsi nez rizika spojené s jeho pouzivanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Dalsie informacie o lieku Adrovance:

Dna 4. januara 2007 Eurépska komisia vydala spolo¢nosti Merck Sharp & Dohme Ltd. povolenie na
uvedenie lieku Adrovance na trh platné v celej Eurdpskej unii. Toto povolenie sa zakladalo na povoleni,
ktoré bolo vydané pre liek Fosavance v roku 2005 (tzv. informovany stihlas). Povolenie je platné pocas
piatich rokov a po uvedenom obdobi jeho platnost mozno predizit.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Adrovance sa nachadza na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Adrovance, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekdra, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto suhrnu: 04-2011
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