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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Adrovance
alendronsyra och kolekalciferol

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Adrovance.
Det forklarar hur Kommittén for humanladkemedel (CHMP) bedémt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt yttrande om att bevilja godk&nnande for forsaljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Adrovance?

Adrovance ar ett lakemedel som innehaller tva aktiva substanser: alendronsyra och kolekalciferol
(vitamin D3). Det finns som vita tabletter (kapselformade: 70 mg alendronsyra och

2 800 internationella enheter [IE] kolekalciferol; rektangulara: 70 mg alendronsyra och 5 600 IE
kolekalciferol).

Vad anvands Adrovance for?

Adrovance (som innehaller antingen 2 800 eller 5 600 IE kolekalciferol) anvands for att behandla
osteoporos (benskdrhet) hos kvinnor som genomgatt klimakteriet och Ioper risk att f& D-vitaminbrist.
Adrovance 70 mg/5 600 IE ges till patienter som inte tar vitamin D-tillskott. Adrovance minskar risken
for kot- och hoftfrakturer.

Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur anvands Adrovance?

Den rekommenderade dosen av Adrovance ar en tablett en gang i veckan. Lakemedlet ar avsett for
langtidsbehandling.

Patienten maste ta tabletten med ett helt glas vatten (men inte mineralvatten) minst 30 minuter fére
dagens forsta mal mat, dryck eller andra lakemedel (inklusive antacida, kalciumtillskott och vitaminer).
For att minska risken for irritation i esofagus (matstrupen) ska patienten vanta minst 30 minuter efter
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det att tabletten svalts och ha &tit dagens forsta mal mat innan han eller hon lagger sig ner. Tabletten
ska svaljas hel och far inte krossas, tuggas eller l16sas upp i munnen.

Patienterna bor aven ta kalciumtillskott om kosten inte innehaller tillrackligt mycket kalcium. Mer
information finns i bipacksedeln.

Hur verkar Adrovance?

Osteoporos intraffar nar den nya benvavnad som bildas inte racker for att ersatta den som bryts ner
naturligt. Gradvis blir skelettets ben da tunna och skora och risken for frakturer ékar. Osteoporos ar
vanligare hos kvinnor efter klimakteriet, da halterna av det kvinnliga konshormonet 6strogen sjunker,
eftersom dstrogenet bidrar till att benvavnaden forblir frisk.

Adrovance innehaller tva aktiva substanser: alendronsyra och kolekalciferol (vitamin D).

Alendronsyra ar en bisfosfonat som anvants mot osteoporos sedan mitten av 1990-talet. Den hammar
osteoklasterna, de celler som deltar i nedbrytningen av benvavnad. Genom att dessa cellers verkan
blockeras blir benforlusten mindre. Vitamin D3 ar ett naringsdamne som finns i viss foda men som ocksa
bildas i huden genom exponering for naturligt solljus. Dy-vitamin, liksom andra former av D-vitamin,
behoévs for att kalcium ska tas upp och normal benvavnad bildas. Eftersom patienter med osteoporos
kanske inte far tillrackligt mycket vitamin D; genom solexponering ingar det i Adrovance.

Hur har Adrovances effekt undersokts?

Eftersom alendronsyra och Ds-vitamin redan anvénds separat i godkénda lakemedel inom EU
presenterade foretaget data fran tidigare studier och publicerad litteratur som rérde kvinnor som
genomgatt klimakteriet och tog alendronsyra och vitamin D som separata tabletter.

Till stoéd for kombinationen av alendronsyra och vitamin D3 i samma tablett har foéretaget ocksa
genomfort en studie pa 717 patienter med osteoporos, daribland p& 682 kvinnor efter klimakteriet, for
att visa att Adrovance kan hoja vitamin D-nivaerna. Patienterna fick antingen Adrovance 70 mg/2 800
IE eller enbart alendronsyra en gang i veckan. Huvudeffektmattet var den minskade andelen patienter
med laga vitamin D-nivaer efter 15 veckor. Denna studie forlangdes med ytterligare 24 veckor pa

652 patienter, for att jamfora effekterna av fortsatt behandling med enbart Adrovance 70 mg/2 800 IE
eller med tillagg av 2 800 IE vitamin D3 (motsvarar anvandning av Adrovance 70 mg/5 600 IE).

Vilken nytta har Adrovance visat vid studierna?

Den information som foretaget lade fram fran tidigare studier och fran den publicerade litteraturen
visade att dosen av alendronsyra i Adrovance var densamma som den som kravs for att forhindra
benforlust.

De kompletterande studierna visade att tabletten som inneholl bade alendronsyra och vitamin D;

kunde Oka vitamin D-nivaerna. Efter 15 veckors behandling var andelen patienter med laga

vitamin D-nivaer lagre bland de patienter som behandlats med Adrovance 70 mg/2 800 IE (11 procent)
an hos de patienter som behandlades med enbart alendronsyra (32 procent). | férlangningsstudien var
vitamin D-nivaerna laga hos ungefar lika manga patienter som tog Adrovance 70 mg/2 800 IE som de
patienter som tog Adrovance 70 mg/5 600 IE (under 6 procent), men vitamin D-nivaerna ékade mer
hos de patienter som tog Adrovance 70 mg/5 600 IE under de 24 veckor som studien pagick.
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Vilka ar riskerna med Adrovance?

De vanligaste biverkningarna ar huvudvark, magont, halsbranna, férstoppning, diarré, gaser, sar i
matstrupen, svarighet att svélja, bukspanning, sura uppstétningar samt smarta i muskler, skelett och
leder. Forteckningen dver samtliga biverkningar som rapporterats for Adrovance finns i bipacksedeln.

Adrovance ska inte ges till personer som kan vara dverkansliga (allergiska) mot alendronsyra,

vitamin D3 eller nagot annat innehallsamne. Det far inte ges till patienter med férandringar i
matstrupen, patienter med hypokalcemi (Idga kalciumnivaer) eller patienter som inte kan st eller sitta
uppratt i minst 30 minuter.

Varfor har Adrovance godkants?

CHMP fann att fordelarna med Adrovance ar storre an riskerna och rekommenderade att Adrovance
skulle godkannas for forsaljning.

Mer information om Adrovance

Den 4 januari 2007 beviljade Europeiska kommissionen Merck Sharp & Dohme Ltd ett godkdnnande for
forsaljning av Adrovance som galler i hela Europeiska unionen. Godkannandet baserades pa det
godkadnnande som beviljades for Fosavance 2005 (informerat samtycke). Godk&nnandet for forsaljning
galler i fem ar och kan sedan forlangas.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pd EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer information
om behandling med Adrovance finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller ditt apotek.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 04-2011.
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