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Evenity (romosozumab)
Prehlad o lieku Evenity a prec¢o bol povoleny v EU

Co je liek Evenity a na ¢o sa pouziva?

Evenity je liek, ktory sa pouziva na lie¢bu osteopordzy, choroby spbésobujticej krehkost kosti. Pouziva
Sa u zien po menopauze a so zavaznou osteopordzou (nizkou hustotou kosti a predchadzajlcou
zlomeninou), ¢o vedie k vysokému riziku vzniku dalSich zlomenin.

Ako sa liek Evenity uziva?

Vydaj lieku Evenity je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat a sledovat $pecializovany lekar,
ktory ma skusenosti s lieCbou osteoporozy. Je dostupny vo forme naplnenej striekacky alebo pera

s obsahom 105 mg, ktory sa méa vpichovat pod koZu na bruchu, stehne alebo ramene. Odporiéand
davka su dve injekcie na ré6znych castiach tela (celkovo 210 mg) podané raz za mesiac pocas

12 mesiacov.

Viac informacii o pouzivani lieku Evenity si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Evenity Gcinkuje?

Liecivo lieku Evenity, romosozumab, je monoklonalna protilatka (druh bielkoviny), ktora sa v tele
naviaze na Specificky ciel' nazyvany sklerostin. Sklerostin je prirodzena latka, ktora zohrava vyznamnu
ulohu pri regulacii tvorby a rozpadu kosti. Tym, Ze sa naviaZze na sklerostin a blokuje jeho ucinok,
romosozumab pomaha pri tvorbe nového kostného tkaniva a spomaluje stratu existujlucej kosti. Tym
sa kosti posilnia a znizi sa riziko zlomeniny.

Aké prinosy lieku Evenity boli preukazané v stadiach?

Liek Evenity sa skimal v dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zGcastnili Zeny po menopauze

s osteopordzou. Zistilo sa, ze liek znizuje mieru vyskytu zlomenin. V jednej stddii, na ktorej sa
zucastnilo 7 180 zien, sa porovnaval liek Evenity s placebom (zdanlivym liekom), pricom v druhej
studii, na ktorej sa zUcastnilo 4 093 Zien so zavaznou osteopordzou, sa liek porovnaval

s alendronatom, Standardnym liekom na liecbu osteopordzy.
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V prvej studii sa lie¢bou liekom Evenity pocas 12 mesiacov znizil pocet novych zlomenin zistenych
réontgenom v chrbtici v porovnani s placebom (16 pripadov u 3 321 Zien lieCenych liekom Evenity
v porovnani s 59 z 3 322 zien lieCenych placebom). Prinos sa pozoroval aj po 24 mesiacoch, pocas
ktorych zeny podstupili udrziavaciu liecbu dalsim liekom proti osteopordze, denosumabom.

V druhej stadii, v ramci ktorej sa porovnavala 12 mesacna liecba liekom Evenity (po ktorej nasledovala
udrziavacia lie¢ba alendronatom) s kontinudlnou lie¢bou alendronatom, liek Evenity opéat znizil pocet
novych zlomenin zistenych rontgenom v chrbtici poas 12 mesiacov a prinos zostal zachovany pocas
12 mesiacov udrziavacej lieCby alendronatom. Pocas celych 24 mesiacov sa u 1 825 Zien lieCenych
liekom Evenity zistilo rontgenom v chrbtici 74 novych zlomenin v porovnani so 147 zlomeninami

u 1 834 zien, ktoré dostavali vyluCne alendronat. Ked' sa pocas Studie analyzovali vSetky klinické
zlomeniny v chrbtici aj inde, po priblizne 33 mesiacoch boli vysledky takéto: 198 zlomenin u 2 046 Zien
lieCenych liekom Evenity a 266 u 1 047 Zien lieCenych alendronatom.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Evenity?

Najlastejsie vedlajsie Ucinky lieku Evenity (ktoré mo6zu postihndt viac ako 1 osobu z 10) su
nazofaryngitida (zapal nosa a hrdla) a artralgia (bolest kibov). DalSie vedlajsie Gcinky zahfiaju
alergické reakcie a hypokalciémiu (nizku hladinu vapnika v krvi).

V pripade niektorych pacientov lieCenych liekom Evenity sa vyskytli zdvazné problémy so srdcom

a krvnym obehom, napr. infarkt myokardu (srdcovy infarkt) a mozgova mftvica, preto sa liek nesmie
podavat pacientom, ktori uz mali srdcovy infarkt alebo mozgovu mftvicu. Liek nesmu uzivat ani
pacienti s hypokalciémiou.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Evenity a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Evenity povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Evenity su vacsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU. Agenttra vzala na vedomie zjavné prinosy
lieku pri znizovani vyskytu zlomenin u Zien so zavaznou osteopordzou, chorobou, ktord ma zasadny
vplyv na kvalitu Zivota pacientov. Agentlra sice vyjadrila obavy tykajlice sa mozného zvysSenia rizika
udalosti, ako je srdcovy infarkt alebo mozgova mrtvica, ale na riadenie tychto rizik existovali urcité
opatrenia, napriklad Ze iba odborni lekari za¢nu lie¢bu a budl na fiu dohliadat a Ze liek sa nebude
pouzivat u zZien, ktoré uz mali srdcovy infarkt alebo mozgovl mftvicu (kedZe je u nich vyssia
pravdepodobnost vyskytu takychto udalosti).
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Evenity?

Spoloénost, ktora liek Evenity uvadza na trh, poskytne lekdrom vzdeldvacie materidly a pacientom
karty s upozorneniami obsahujlce informacie o tom, ako treba liek pouZivat bezpe¢ne a ako mozno
rozpoznat a hlasit vedlajsie ucinky.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Evenity boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a

pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o uzivani lieku Evenity sa neustale kontroluji. Vedlajsie Gcinky
hldsené pri lieku Evenity sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Evenity

Dalgie informécie o lieku Evenity sa nachadzaju na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evenity.
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