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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Vantavo®
kwas alendronowy i cholekalcyferol

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Vantavo. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Vantavo do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkdw stosowania leku.

Co to jest Vantavo?

Produkt Vantavo jest lekiem zawierajgcym dwie substancje czynne: kwas alendronowy i cholekalcyferol
(witamina D3). Lek jest dostepny w postaci tabletek (70 mg kwasu alendronowego i 2800 jednostek
miedzynarodowych [IU] cholekalcyferolu; 70 mg kwasu alendronowego i 5600 IU cholekalcyferolu).

W jakim celu stosuje sie produkt Vantavo?

Produkt Vantavo (zawierajqcy 2800 lub 5600 IU cholekalcyferolu) stosuje sie w leczeniu osteoporozy
(choroby powodujacej tamliwos¢ kosci) u kobiet po menopauzie z ryzykiem niedoboru witaminy D.
Produkt Vantavo 70 mg/5600 IU jest przeznaczony do stosowania u pacjentek, ktére nie przyjmuja
preparatow witaminy D. Produkt Vantavo zmniejsza ryzyko ztaman kregoéw kregostupa i kosci udowej.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Vantavo?

Zalecana dawka wynosi jedng tabletke raz w tygodniu. Lek jest przeznaczony do dtugotrwatego
stosowania.

Pacjentka powinna przyjmowac tabletke, popijajac jg catg szklankg wody (ale nie wodg mineralng), na
co najmniej 30 minut przed pierwszym positkiem, napojem lub przyjeciem innych lekéw (w tym lekéw
zobojetniajacych, preparatow wapnia oraz witamin). W celu unikniecia podraznien przetyku (gardfa)

! Lek wczeéniej znany pod nazwa Alendronate Sodium And Colecalciferol, MSD.
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pacjentka nie powinna kfasc¢ sie az do spozycia pierwszego positku, co powinno nastgpic¢ nie wczesniej
niz 30 minut po potknieciu tabletki. Tabletke nalezy potykaé w catosci i nie nalezy jej rozgryzac, zu¢ ani
rozpuszcza¢ w jamie ustnej.

Nalezy takze przyjmowac preparaty wapnia w przypadku jego niewystarczajacej obecnosci w diecie.
Szczegdtowe informacje znajduja sie w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata produkt Vantavo?

Osteoporoza wystepuje, gdy ilo$¢ nowo powstajgcej tkanki kostnej jest niewystarczajgca do
zastgpienia kosci rozktadanej w naturalny sposéb. Kosci stopniowo staja sie cienkie i kruche, a co za
tym idzie — bardziej narazone na ztamania. Osteoporoza wystepuje czesciej u kobiet po menopauzie,
gdy spada poziom hormondéw zenskich — estrogendw, gdyz estrogeny pomagajg zachowac zdrowe
kosci.

Lek Vantavo zawiera dwie substancje czynne: kwas alendronowy i cholekalcyferol (witamina D3). Kwas
alendronowy jest bifosfonianem stosowanym w leczeniu osteoporozy od potowy lat 90. XX w. Hamuje
on dziatanie osteoklastéw — komorek, ktdre uczestniczg w rozktadaniu tkanki kostnej. Zablokowanie
dziatania tych komérek prowadzi do zmniejszenia utraty kosci. Witamina D5 jest sktadnikiem
odzywczym wystepujacym w niektdrych pokarmach, lecz jest takze wytwarzana przez skére w wyniku
ekspozycji na naturalne $wiatto stoneczne. Witamina D3, wraz z innymi postaciami witaminy D, jest
niezbedna do wchtaniania wapnia i prawidtowego tworzenia kosci. Ze wzgledu na to, ze pacjentki z
osteoporoza moga nie otrzymywac odpowiedniej ilosci witaminy D3 w wyniku ekspozycji na $wiatto
stoneczne, substancja ta jest zawarta w produkcie Vantavo.

Jak badano produkt Vantavo?

Jako ze kwas alendronowy i witamina D3 sg juz stosowane osobno w lekach dopuszczonych do obrotu
w UE, firma przedstawita dane uzyskane we wczesniejszych badaniach oraz dane pochodzace

z opublikowanego pismiennictwa dotyczace kobiet po menopauzie przyjmujacych kwas alendronowy i
witamine D3z w oddzielnych tabletkach.

Na poparcie potaczenia kwasu alendronowego i witaminy Dz w tej samej tabletce firma przeprowadzita
rowniez badanie z udziatem 717 pacjentdéw z osteoporoza, w tym 682 kobiet po menopauzie, w celu
wykazania zdolnosci produktu Vantavo do zwiekszania poziomu witaminy D. Pacjenci otrzymywali
produkt Vantavo 70 mg/2800 IU lub kwas alendronowy jedynie raz w tygodniu. Gtéwnym kryterium
oceny skutecznosci byto zmniejszenie liczby pacjentek z niskim poziomem witaminy D po 15
tygodniach. Badanie przedtuzono u 652 pacjentow o kolejne 24 tygodnie w celu poréwnania dalszego
leczenia produktem Vantavo 70 mg/2800 IU w monoterapii lub wraz z witaming D3 w dawce 2800 U
(co odpowiada stosowaniu produktu Vantavo 70 mg/5600 IU).

Jakie korzysci ze stosowania produktu Vantavo zaobserwowano w
badaniach?

Informacje przedstawione przez firme pochodzace z wczesniejszych badan oraz z opublikowanej
literatury wykazaty, ze dawka kwasu alendronowego zawarta w produkcie Vantavo jest taka sama, jak
dawka konieczna do zapobiegania utracie kosci.

W dodatkowych badaniach wykazano, ze dodanie witaminy D3 do kwasu alendronowego w tej samej
tabletce moze zwiekszy¢ poziom witaminy D: po 15 tygodniach niski poziom witaminy D wystepowat u
mniejszej liczby pacjentéw, jezeli przyjmowali oni produkt Vantavo 70 mg/2800 1U (11%), w
poréwnaniu z grupg pacjentéw przyjmujacych jedynie kwas alendronowy (32%). W przedtuzonym



badaniu u podobnej liczby pacjentéw przyjmujacych produkt Vantavo 70 mg/2800 IU i produkt
Vantavo 70 g/5600 IU wystepowat niski poziom witaminy D (ponizej 6%), ale u pacjentéw
przyjmujacych produkt Vantavo 70 mg/5600 IU wystapit wiekszy wzrost poziomu witaminy D w okresie
24 tygodni badania.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Vantavo?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Vantavo obejmujq: bdle
brzucha, niestrawnos$¢ (zgaga), owrzodzenia przetyku (gardta), trudnosci z potykaniem, wzdecia i
zarzucanie tresci zotadkowej do przetyku. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze
stosowaniem produktu Vantavo znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Produktu Vantavo nie wolno stosowac u pacjentéw z nieprawidtowosciami w obrebie przetyku, u
pacjentéw z hipokalcemiag (niedoborem wapnia we krwi) oraz u pacjentow, ktorzy nie sg w stanie stac
lub siedzie¢ prosto przez co najmniej 30 minut. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Vantavo?

CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Vantavo przewyzszaja ryzyko, i zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Vantavo?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Vantavo opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Vantavo zawarto informacje dotyczace bezpieczenistwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Vantavo:

W dniu 16 pazdziernika 2009 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Alendronate Sodium And Colecalciferol, MSD do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu oparto na pozwoleniu dla produktu Fosavance wydanym w 2005 r. (,,zgoda po
uprzednim poinformowaniu”). W dniu 26 marca 2010 r. nazwe leku zmieniono na Vantavo.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Vantavo znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Vantavo nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2014.
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