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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Vantavo?
acidu alendroniku u colecalciferol

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal Vantavo.
Dan jispjega kif il-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Vantavo.

X’inhu Vantavo?

Vantavo huwa medicina li fiha zewg sustanzi attivi: I-ac¢idu alendroniku u I-colecalciferol (vitamina D3).
Jigi bhala pilloli (70 mg acidu alendroniku u 2,800 unita internazzjonali [IU] colecalciferol; 70 mg acidu
alendroniku u 5,600 IU colecalciferol).

Ghal xiex jintuza Vantavo?

Vantavo (li fih 2,800 jew 5,600 IU colecalciferol) jintuza fit-trattament tal-osteoporozi (marda li
taghmel I-ghadam fragli) fin-nisa wara I-menopawza u li jkunu f'riskju ta' livelli baxxi ta' vitamina D.
Vantavo 70 mg/5,600 IU jintuza f'pazjenti li mhumiex geghdin jiehdu supplementi tal-vitamina D.
Vantavo jnaqqas ir-riskju ta’ ksur tal-ghadam fis-sinsla tad-dahar u fil-genbejn.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib.
Kif jintuza Vantavo?

Id-doza rakkomandata hija pillola wahda fil-gimgha. Huwa mahsub ghal uzu fit-tul.

Il-pazjent ghandu jibla' I-pillolla b'tazza ilma mimlija (izda mhux ilma minerali), mill-angas 30 minuta
gabel kwalunkwe ikel, xorb, jew medicina ohra (fosthom antiacidi, supplimenti tal-kal¢ju u vitamini).
Biex tigi evitata I-irritazzjoni tal-esofagu (il-gerzuma), il-pazjent ghandu jimtedd biss wara li jkun kiel

! Precedentement maghruf bhala Alendronate Sodium And Colecalciferol, MSD.
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I-ewwel ikla tal-jum, li ghandu jsir tal-angas 30 minuta wara li I-pazjent jiehu I-pillola. 1l-pazjent
ghandu jibla’ I-pillola shiha u mhux ifarrakha, jomghodha jew ihalliha tinhall f'halqu.

Jekk id-dieta normali tal-pazjenti ma tipprovdilhnomx bizzejjed kal¢ju, huma ghandhom jiehdu
supplimenti tal-kal¢ju. Ghal aktar informazzjoni, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Kif jahdem Vantavo?

L-osteoporozi ssehh meta ma jikbirx ghadam gdid bizzejjed biex jissostitwixxi I-ghadam i jitkisser
b’mod naturali. Bil-mod il-mod, I-ghadam jirqaq u jsir fragli, u ghalhekk jinkiser b'mod aktar facli. L-
osteoporozi hija aktar komuni fin-nisa li jkunu ghaddew mill-menopawza, meta jaqghu I-livelli tal-
ormon femminili estrogenu, peress li dan I-ormon jghin |-ghadam jibga’ f'sahhtu.

Vantavo fih zewg sustanzi attivi: I-ac¢idu alendroniku u I-colecalciferol (vitamina D3). L-acidu
alendroniku huwa bifosfonat li ilu jintuza fil-kura tal-osteoporozi min-nofs is-snin disghin. Dan iwaqqaf
I-azzjoni tal-osteoklasti, i¢c-¢elloli li huma involuti fit-tfarrik tat-tessut tal-ghadam. L-imblukkar tal-
azzjoni ta’ dawn ic¢-celluli jwassal ghal ingas telf ta’ ghadam. ll-vitamina D3 hija sustanza nutrittiva li
tinsab f'xi ikel, izda tigi prodotta wkoll mill-gilda meta tkun esposta ghad-dawl tax-xemx naturali. Il-
vitamina D3 flimkien ma’ forom ohra tal-vitamina D, hija ne¢essarja ghall-assorbiment tal-kalcju u
ghall-formazzjoni normali tal-ghadam. Peress li pazjenti bl-osteoporozi jista’ ma jkunux ged jiehdu
bizzejjed vitamina D3 permezz tal-esponiment ghad-dawl tax-xemx, din il-vitamina hija inkluza
f'Vantavo.

Kif gie studjat Vantavo?

Minhabba li I-ac¢idu alendroniku u I-vitamina D3 diga jintuzaw separatament f'medicini awtorizzati fl-
UE, il-kumpanija pprezentat dejta li kienet inkisbet fi studji pre¢edenti u mid-dokumentazzjoni
ppubblikata dwar nisa li kienu ghaddew mill-menopawza u li kienu geghdin jiehdu I-ac¢idu alendroniku u
I-vitamina D bhala pilloli separati.

Bhala appogg ghall-kombinazzjoni tal-acidu alendroniku u |-vitamina D3 fl-istess pillola, il-kumpanija
wettqget ukoll studju f'717-il pazjent li kellhom I-osteoporozi, inkluzi 682 mara |li kienu ghaddew mill-
menopawza, sabiex tintwera I-kapacita ta’ Vantavo biex izid il-livelli tal-vitamina D. Lill-pazjenti
nghatalhom Vantavo 70 mg/2,800 IU jew I-acidu alendroniku darba fil-gimgha biss. Il-kejl ewlieni tal-
effikacja kien it-tnaqqis fl-ghadd ta' pazjenti b'livelli baxxi ta' vitamina D wara 15-il gimgha. Dan I-
istudju ttawwal ghal 24 gimgha ohra ghal 652 pazjent biex jitgabblu I-effetti bejn it-tkomplija ta'
Vantavo 70 mg/2,800 IU wahdu jew biz-zieda ta' 2,800 IU vitamina D3 (li huwa ekwivalenti ghall-uzu
ta’ Vantavo 70 mg/5,600 IU).

X'benefi¢c¢ji wera Vantavo matul l-istudji?

L-informazzjoni pprezentata mill-kumpanija mill-istudji precedenti u d-dokumentazzjoni ppubblikata
wrew li d-doza tal-acidu alendroniku f'Vantavo kienet |-istess bhad-doza mehtiega biex jigi evitat telf
tal-ghadam.

L-istudji addizzjonali wrew li meta jkun hemm il-vitamina D; fl-istess pillola mal-acidu alendroniku, dan
jista’ jzid il-livelli tal-vitamina D. Wara 15-il gimgha, ingas pazjenti kellhom livelli baxxi tal-vitamina D
meta hadu Vantavo 70 mg/2,800 IU (11%) milli meta hadu I-acidu alendroniku wahdu (32%). FI-
istudju mtawwal, f'fnumru simili ta' pazjenti kkurati b'Vantavo 70 mg/2,800 IU u b'Vantavo 70 g/5,600
IU gew osservati livelli baxxi tal-vitamina D (taht 6%), izda fil-pazjenti ttrattati b'Vantavo 70 mg/5,600
IU gew osservati zidiet oghla fil-livelli tal-vitamina D fuq il-perjodu ta' 24 gimgha li kopra I-istudju.



X'inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Vantavo?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Vantavo jinkludu ugigh addominali (ugigh fl-istonku), dispepsija
(grusa tal-istonku), ul¢eri fl-esofagu (fil-gerzuma), disfagija (diffikulta meta tibla’), distensjoni
addominali (zagq minfuha) u tlugh ta’ acidu mill-istonku. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha
rrapportati b’Vantavo, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Vantavo m’ghandux jintuza minn pazjenti li jkollhom anomaliji fl-esofagu, li jkollhom ipokal¢emija
(livelli baxxi ta’ kalc¢ju fid-demm), jew li ma jkunux jistghu jqumu bilwiegfa jew ipoggu dritti ghal mill-
angas 30 minuta. Ghal-lista shiha tar-restrizzjonijiet, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Vantavo?

Is-CHMP iddecieda li I-benefi¢cji ta’ Vantavo huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Vantavo
?

Gie 2viluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Vantavo jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet inkluza
informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Vantavo, inkluzi [-prekawzjonijiet xierga li ghandhom ikunu segwiti
mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Vantavo:

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha ghal Alendronate
Sodium And Colecalciferol, MSD fis-16 ta’ Ottubru 2009. Din l-awtorizazzjoni kienet ibbazata fuq I-
awtorizzazzjoni li nghatat lil Fosavance fl-2005 (‘kunsens infurmat’). L-isem tal-medicina nbidel ghal
Vantavo fis-26 ta’ Marzu 2010.

L-EPAR shih ghal Vantavo jinstab fis-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Vantavo,
agra I-fuljett ta' taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f08-2014.
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