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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Fosavance
kyselina alendronova a cholekalciferol

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Fosavance. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odport¢aniam, ako pouzivat liek Fosavance.

Co je liek Fosavance?

Fosavance je liek, ktory obsahuje dve ucinné latky: kyselinu alendrénova a cholekalciferol (vitamin
D3). Je dostupny vo forme tabliet (70 mg kyseliny alendrénovej a 2 800 medzinarodnych jednotiek
(1U) cholekalciferolu); 70 mg kyseliny alendrénovej a 5 600 IU cholekalciferolu).

Na co sa liek Fosavance pouziva?

Liek Fosavance (s obsahom bud' 2 800 alebo 5 600 IU cholekalciferolu) sa pouziva na liecbu
osteopordzy (choroby zapricifiujlicej krehkost kosti) u Zien po menopauze s rizikom nizkej hladiny
vitaminu D. Liek Fosavance 70 mg/5 600 IU sa pouZiva u pacientov, ktori neuzivaju ako doplnok
vitamin D. Liek Fosavance zniZuje riziko vyskytu fraktdr (zlomenin kosti) v chrbtici a v bedrovom kibe.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Fosavance uziva?

Odporucana davka lieku Fosavance je jedna tableta raz tyzdenne. Liek je uréeny na dlhodobé uzivanie.

Pacient musi tabletu zapit plnym pohdrom vody (nie mineralky) najmenej 30 minat pred akymkolvek
jedlom, napojom alebo inymi liekmi (vratane antacidov, doplnkov vapnika a vitaminov). Na zabranenie
podrazdeniu ezofagu (trubice veducej z Ust do Zalidka) je potrebné, aby si pacient nelahol skor, ako
uZije prvé jedlo dria, ¢o by malo byt najmenej 30 minut po uZiti tablety. Tableta sa m& prehitat

v celku, nema sa drvit, zut ani nechat rozpustit v Ustach.
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Ak pacienti neprijimaju dostatok vapnika zo stravy, maju takisto uzivat doplnky vapnika. Viac
informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

va

Akym sposobom liek Fosavance Gcinkuje?

Osteoporédza vznika, ked kost, ktord sa prirodzene rozkladd, nie je nahraddzana dostatoénym
mnoZstvom novej kosti. Kosti postupne rednu a stdvaju sa krehkymi a pravdepodobnost vyskytu
zlomenin sa zvysuje. Osteopordza sa CastejsSie vyskytuje u Zien po menopauze, ked klesa hladina
Zenského hormdnu estrogénu, kedZe estrogén pomaha udrzat zdravé kosti.

Liek Fosavance obsahuje dve Gc¢inné latky: kyselinu alendrénova a cholekalciferol (vitamin D3).
Kyselina alendronova je bisfosfonat, ktory sa pouziva na osteopordzu od polovice devatdesiatych rokov
20. storocia. Spomaluje posobenie osteoklastov, ¢o su bunky, ktoré sa podielaju na rozklade kostného
tkaniva. Zablokovanie pdsobenia tychto buniek vedie k menSiemu Ubytku kosti. Vitamin D3 je Zivina,
ktora sa nachadza v niektorych potravinach, vytvara sa vSak aj v kozi pri vystaveni prirodzenému
slne¢nému svetlu. Vitamin D3 spolu s dalsimi formami vitaminu D je potrebny na absorpciu vapnika a
na normalnu tvorbu kosti. KedZe je mozné, Ze pacienti s osteoporézou neziskavaju dostatok vitaminu
D3 zo slne¢ného svetla, vitamin D3 je obsiahnuty v lieku Fosavance.

Ako bol liek Fosavance skumany?

KedZe v Eurdpskej unii sa kyselina alendrénova a vitamin D3 uz pouzivaji v povolenych liekoch
oddelene, spoloénost predlozila idaje ziskané v skorsich $tudiach a Gdaje z publikovanej literatiry o
Zenach, ktoré st po menopauze a ktoré uzivali kyselinu alendrénovd a vitamin D v oddelenych
tabletach.

S cielom podporit pouzivanie kombinacie kyseliny alendrénovej a vitaminu D3 v jednej tablete,
spolo¢nost tiez uskuto¢nila $tidiu u 717 pacientov s osteoporézou vratane 682 Zien po menopauze,
aby sa preukazala schopnost lieku Fosavance zvysit hladiny vitaminu D. Pacientom sa podaval bud’ liek
Fosavance 70 mg/2 800 IU alebo kyselina alendronova iba raz tyzdenne. Hlavnym meradlom ucinnosti
bolo znizenie poctu pacientov s nizkymi hladinami vitaminu D po 15 tyZzdfioch. Tato $tadia sa v pripade
652 pacientov predizila o dal$ich 24 tyzdriov, s ciefom porovnat U¢inky pokra¢ovania uzivania lieku
Fosavance 70 mg/2 800 IU samotného s Ucinkami pridania 2 800 IU vitaminu D5 (Co sa rovna
pouzivaniu lieku Fosavance 70 mg/5 600 IU).

Aky prinos preukazal liek Fosavance v tychto Studiach?

Z informéacii vychadzajucich z predchadzajucich stadii a publikovanej odbornej literatury, ktoré
spolo¢nost predloZila, vyplynulo, Ze davka kyseliny alendrénovej zahrnutej do lieku Fosavance bola
rovnaka ako davka potrebna na prevenciu Ubytku kostnej hmoty.

V dodatocnych studiach sa preukazalo, ze zaclenenie vitaminu D3 spolu s kyselinou alendrénovou do
rovnakej tablety by mohlo zvysit hladiny vitaminu D. Po 15 tyzdfioch sa v skupine pacientov, ktori
uzivali liek Fosavance 70 mg/2 800 IU, vyskytol mensi pocet pacientov s nizkymi hladinami vitaminu D
(11 %) ako v skupine, ktora uzivala len kyselinu alendrénovi (32 %). Podobny pocet pacientov
uzivajucich liek Fosavance 70 mg/2 800 IU a liek Fosavance 70 mg/5 600 IU mal v rémci predfienej
Studie nizke hladiny vitaminu D (menej ako 6 %), ale u pacientov uzivajucich liek Fosavance

70 mg/5 600 IU bol zaznamenany vacsi narast hladin vitaminu D pocas 24 tyzdnov trvania Studie.
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Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Fosavance?

Najcastejsie vedlajsie Géinky lieku Fosavance (pozorované u 1 az 10 pacientov zo 100) su bolest hlavy,
abdominalna bolest (bolest brucha), dyspepsia (pédlenie zahy), zapcha, hnacka, flatulencia (plynatost),
vredy v ezofagu, dysfagia (fazkosti pri prehitani), abdominaina distenzia (opuchnuté brucho), kysla
regurgitacia a muskuloskeletdlna bolest (bolest kosti, svalov a kibov). Zoznam vsetkych vedlajsich
ucinkov pozorovanych pri uzivani lieku Fosavance sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek nesmu uzivat pacienti s abnormalitami ezofagu (pazeraka), ktori trpia hypokalciémiou (nizke
hladiny vépnika v krvi), ani pacienti, ktori nedokazu stat alebo vzpriamene sediet najmenej 30 minut.
Zoznam vdetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Fosavance povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Fosavance su vacsie nez rizika spojené s jeho uzivanim, a
odporucil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Fosavance?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Fosavance bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Fosavance vratane prislusnych opatreni, ktoré
majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Fosavance:

Dria 24. augusta 2005 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Fosavance na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Fosavance sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete

dalsie informacie o lie¢be liekom Fosavance, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (suéast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho osetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 03-2015
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