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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Vantavo?
alendronsav és kolekalciferol

Ez a dokumentum a Vantavo-ra vonatkoz6 eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) 0sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Vantavo alkalmazasi feltételeire vonatkozé6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Vantavo?

A Vantavo egy olyan gyoégyszer, amely két hatéanyagot tartalmaz: alendronsavat és kolekalciferolt
(D3;-vitamin). Tabletta formajaban kaphat6é (70 mg alendronsav és 2800 nemzetkdzi egység [NE]
kolekalciferol; 70 mg alendronsav és 5600 nemzetkdzi egység kolekalciferol).

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Vantavo?

A (2800 vagy 5600 NE kolekalciferolt tartalmazd) Vantavo-t a csontritkulas kezelésére alkalmazzak a
menopauzan atesett olyan nék esetében, akiknél fennall a D-vitamin alacsony szintjének kockazata. A
70 mg/5600 NE Vantavo-t olyan betegeknél alkalmazzak, akik nem szednek D-vitamin kiegészitoket. A
Vantavo csokkenti a gerinccsigolya- és csipOcsonttérések kockazatat.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Vantavo-t?

Az ajanlott adag heti egy tabletta. A készitmény hosszu tavu alkalmazasra szolgal.

A tablettat barmilyen étel, ital fogyasztasa vagy mas gyogyszer (tobbek kozott savkotok,
kalciumpotlok és vitaminok) bevétele el6tt legaldbb 30 perccel, egy teli pohar vizzel (de nem
asvanyvizzel) kell bevenni. A nyel6csé irritacidéjanak elkertilése érdekében a betegeknek a napi els6
étkezés befejezése el6tt nem szabad lefeklidnilk, és erre az étkezésre legkorabban a tabletta bevétele

1 Korabbi nevén Alendronate Sodium And Colecalciferol, MSD.
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utan 30 perccel kerilhet sor. A tablettat egészben kell lenyelni, és nem szabad széttorni, szétragni
vagy a szajban feloldédni hagyni.

Ha a betegek étrendje nem biztosit elegendé kalciumbevitelt, akkor kiegészit6 kalcium szedése
szilkséges. Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhato.

Hogyan fejti ki hatasat a Vantavo?

Csontritkulas akkor kévetkezik be, ha nem novekszik elegend6 Uj csont a természetesen lebomld csont
poétlasara. A csontok fokozatosan elvékonyodnak, és egyre térékenyebbé valnak. Mivel a csontok
egészségének megdrzéséhez az 6sztrogén nevl néi nemi hormon is hozzajarul, a csontritkulas
gyakoribb azoknal a n6knél, akik mar atestek a menopauzan, amely az 6sztrogénszint csokkenésével
jar.

A Vantavo két hatéanyagot tartalmaz: alendronsavat és kolekalciferolt (Ds-vitamin). Az alendronsav
egy biszfoszfonat, amelyet az 1990-es évek kdzepe 6ta alkalmaznak a csontritkulas kezelésére. Ugy
fejti ki hatasat, hogy lelassitja a csontszévet lebontasaban szerepet jatsz6 sejtek, az oszteoklasztok
mUikodését. E sejtek miikodésének gatlasa révén kisebb lesz a csontveszteség. A Ds-vitamin olyan
tapanyag, amely bizonyos élelmiszerekben talalhaté meg, de természetes napfény hatasara a b6érben
is termelddik. A Ds-vitaminra, a D-vitamin egyéb formaival egyutt, a kalcium felszivodasahoz és a
medfelel6 csontképzédéshez van szlikség. Mivel el6fordulhat, hogy a csontritkuldsban szenved6
betegeknél a napfény hatdsara termelddd Ds-vitamin nem elegendd, a Vantavo ezt is tartalmazza.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Vantavo-t?

Mivel az alendronsavat és a Ds-vitamint az EU-ban kulén-kildn mar alkalmazzak engedélyezett
gyogyszerekben, a véllalat korabbi vizsgalatokbodl és a publikalt szakirodalombodl szarmazé adatokat
nyujtott be az alendronsavat és a D-vitamint kilonallé tablettdkban szedd, a menopauzan atesett
nékre vonatkozdan.

Az alendronsav és a D3-vitamin kombinéaciojanak egyetlen tablettaban val6 alkalmazasat
aldtdamasztando, a vallalat 717 csontritkuldsos beteg, koztliik 682 menopauzan atesett n6 bevonasaval
végzett vizsgalatot annak bizonyitasara, hogy a Vantavo képes ndvelni a D-vitamin szintjét. A betegek
hetente egyszer vagy 70 mg/2800 NE Vantavo-t, vagy kizarélag alendronsavat kaptak. A fé
hatékonysagi mutatd az alacsony D-vitamin szinttel rendelkez6 betegek szamanak csokkenése volt 15
hét elteltével. Ezt a vizsgalatot 652 beteg bevonasaval tovabbi 24 hétre kiterjesztették, hogy
6sszehasonlitsak a 70 mg/2800 NE Vantavo 6nmagaban vald, vagy 2800 NE D;-vitaminnal kiegészitett
(azaz 70 mg/5600 NE Vantavo-val egyenérték(i) tovabbi alkalmazasanak hatékonysagat.

Milyen el6nyei voltak a Vantavo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vallalat altal benyujtott, korabbi vizsgalatokbdl és a publikalt szakirodalombdl szarmazé adatok azt
mutattak, hogy a Vantavo-ban taldlhaté alendronsav adagja megfelel a csontvesztés megel6zéséhez
szlikséges adagnak.

A kiegészit6 vizsgalatok igazoltadk, hogy az alendronsavval egy tablettaban adott D;-vitamin névelheti
a D-vitamin szintjét: 15 hét elteltével kevesebb 70 mg/2800 NE Vantavo-t szedd betegnek volt
alacsony a D-vitamin szintje (11%), mint a kizardélag alendronsavat szed6knek (32%). A kiterjesztett
vizsgalatban a 70 mg/2800 NE, illetve 70 mg/5600 NE Vantavo-t kap6 betegek hasonlé szamanal volt
a D-vitamin szintje alacsony (6% alatt), azonban a 70 mg/5600 NE Vantavo-t szed6 betegek esetében
a D-vitamin szint emelkedése nagyobb volt a 24 hetes vizsgalat folyaman.



Milyen kockazatokkal jar a Vantavo alkalmazasa?

A Vantavo leggyakoribb mellékhatasai a hasfajas, gyomorégés, nyel6cséfekélyek, nyelési nehézségek,
hasi puffadas és a gyomorsav feloklendezése. A Vantavo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatdban talalhato.

A Vantavo nem alkalmazhaté olyan betegek esetében, akik nyel6csé-rendellenességekben vagy
hipokalcémiaban (a vér alacsony kalciumszintje) szenvednek, illetve akik nem tudnak legalabb 30
percig allni vagy egyenesen Ulni. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Vantavo forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Vantavo alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Vantavo biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Vantavo lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Vantavo-ra vonatkozd alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatot a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 dvintézkedéseket.

A Vantavo-val kapcsolatos egyéb informacio

2009. oktober 16-an az Eurdpai Bizottsag a Vantavo-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. Az engedély a Fosavance-ra vonatkozéan 2005-ben
kiadott forgalomba hozatali engedélyen alapult (,,beleegyezési nyilatkozat™). A gyoégyszer nevét 2010.
marcius 26-an Vantavo-ra valtoztatték.

A Vantavo-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Vantavo-val torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 08-2014.
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