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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Fosavance
alendronskabe un kolekalciferols

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Fosavance. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Fosavance lieto3anu.

Kas ir Fosavance?

Fosavance ir zales, kas satur divas aktivas vielas: alendronskabi un kolekalciferolu (D3 vitaminu). Tas
ir pieejamas tabletés (70 mg alendronskabes un 2800 starptautisko vienibu (SV) kolekalciferola;
70 mg alendronskabes un 5600 SV kolekalciferola).

Kapec lieto Fosavance?

Fosavance (kas satur 2800 vai 5600 SV kolekalciferola) lieto osteoporozes (slimibas, kas padara kaulus
trauslus) arstéSanai pécmenopauzes vecuma sievietém, kuram ir zema D vitamina limena risks.
Fosavance 70 mg/5600 SV ir paredzétas pacientém, kuras nelieto D vitamina piedevas. Fosavance
samazina mugurkaula un giZzas kaulu lGzuma risku.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Fosavance?

Ieteicama Fosavance deva ir viena tablete vienreiz nedéla. Sis zales ir paredzétas ilgstosai lietosanai.

Pacientei ir jaienem tablete ar pilnu glazi Gdens (kas nav mineralidens) vismaz 30 mindtes pirms
jebkadas maltites, dzériena vai citam zalém (ieskaitot antacidus, uztura bagatinatajus ar kalciju un
vitaminus). Lai izvairitos no baribas vada (vada, kas savieno muti ar kungi) kairinajuma, paciente
nedrikst atgulties pirms brokastim, kas jaéd vismaz 30 minites péc tabletes ienemsanas. Tablete
janorij vesela, to nedrikst sadrupinat, sakos|at vai Jaut tai izSkist muté.
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Ja paciente uztura nesanem pietiekamu kalcija daudzumu, jalieto art uztura bagatinataji, kas satur
kalciju. Plasaka informacija ir atrodama zalu lietosanas instrukcija.

Ka Fosavance darbojas?

Osteoporoze rodas, kad kaulaudi nesp€j pienacigi atjaunoties un kompensét kaulaudu dabigo
nodilumu. Pakapeniski kauli klust plani un trausli, lldz ar to lizumu varbdatiba pieaug. Osteoporoze ir
plasak sastopama pécmenopauzes vecuma sievietém, kad pazeminas sievieSu hormona estrogéna
[imenis, jo estrogéns palidz uzturét kaulus veselus.

Fosavance ir zales, kas satur divas aktivas vielas: alendronskabi un kolekalciferolu (vitaminu D3).
Alendronskabe ir bifosfonats, ko lieto osteoporozes arstéSanai kops 20. gadsimta devindesmito gadu
vidus. Ta palélina osteoklastu — kaulaudu noardisana iesaistito Siinu — darbibu. Nomacot So Sinu
darbibu, mazinas kaulaudu zudums. D5 vitamins ir uzturviela, kas atrodama dazos partikas produktos,
bet tas veidojas ada ari dabigas saules gaismas iedarbiba. D; vitamins kopa ar citiem D grupas
vitaminiem ir nepiecieSams kalcija absorpcijai un normalam kaulaudu veidoSanas procesam. Ta ka
osteoporozes pacientes var nesanemt pietiekami daudz D3 vitamina no saules gaismas iedarbibas, tas
ir ieklauts Fosavance sastava.

Ka noritéja Fosavance izpéete?

Ta ka alendronskabi un D5 vitaminu jau lieto atseviski Eiropas Savieniba (ES) registrétas zalés,
uznémums iesniedza agrakos pétijumos iegutus datus un datus no zinatniskajam publikacijam par
pécmenopauzes vecuma sievietém, kuras lieto alendronskabi un D vitaminu atsevisku tablesu veida.

Lai pamatotu alendronskabes un D5 vitamina kombinacijas lietoSanu viena tableté, uznémums veica
pétijumu, iesaistot taja 717 pacientes ar osteoporozi, tostarp 682 sievietes pecmenopauzes vecuma,
lai pieraditu Fosavance spé&ju paaugstinat D vitamina limeni. Pacientes vienreiz nedéla sanéma vai nu
70 mg/2800 SV Fosavance vai arl alendronskabi vienu pasu. Galvenais iedarbiguma raditajs bija
paciendu skaita ar zemu D vitamina [imeni samazina$anas pé&c 15 nedélam. So pé&tijumu pagarindja vél
par 24 nedélam 652 pacientém noltka salidzinat arstésanu, turpinot lietot 70 mg/2800 SV Fosavance
vienas pasas vai pievienojot v&l 2800 SV D3 vitaminu (kas ir ekvivalenti 70mg/5600 SV Fosavance).

Kads bija Fosavance iedarbigums sajos pétijumos?

Uznémuma iesniegtie agrakos péetijumos iegitie dati un dati no zinatniskajam publikacijam liecinaja, ka
Fosavance alendronskabes deva bija tada pati ka deva, kas nepiecieSama kaulaudu zuduma
novérsanai.

Papildpéetijumos tika pieradits, ka D5 vitamina kombinacija ar alendronskabi viena tableté var
paaugstinat D vitamina Iimeni. Péc 15 nedé&lam grupa, kas lietoja 70mg/2800 SV Fosavance , zems

D vitamina limenis bija mazakam paciensu skaitam (11 %) neka grupa, kura lietoja tikai alendronskabi
(32 %). Pagarinataja pétijuma zems D vitamina limenis (mazak par 6 %) bija lildzZigam paciensu
skaitam, kas lietoja 70 mg/2800 SV Fosavance un 70 mg/5600 SV Fosavance, bet pacientém, kas
lietoja 70 mg/5600 SV Fosavance, D vitamina limena paaugstinajums pétijuma 24 nedélas bija lielaks.

Kads pastav risks, lietojot Fosavance?
Visbiezak novérotas Fosavance blakusparadibas (1 lidz 10 pacientém no 100) ir galvassapes, sapes

védera, dispepsija (grémas), aizcietéjums, caureja, meteorisms (gazu uzkrasanas), baribas vada cilas,
disfagija (traucéta riSana), védera uzplsSanas, skabas atraugas un kustibas aparata (muskulu, kaulu un
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locitavu) sapes. Pilns visu Fosavance izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zaju lietosanas
pamaciba.
Tas nedrikst lietot pacientes ar baribas vada anomalijam, ar hipokalcémiju (zemu kalcija limeni asinis)

un pacientes, kuras nevar taisni stavét vai sédét vismaz 30 minQtes. Pilns ierobezojumu saraksts ir
atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Fosavance tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Fosavance, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Fosavance lietoSanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Fosavance lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Fosavance zalu apraksta ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Cita informacija par Fosavance:

Eiropas Komisija 2005. gada 24. augusta izsniedza Fosavance registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Fosavance EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné. ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports Plasaka informacija par arstésanu ar
Fosavance pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu p&dg&jo reizi atjaunindja 03.2015.
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