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Evenity (romosozumab)
Prezentare generala a Evenity si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Evenity si pentru ce se utilizeaza?

Evenity este un medicament utilizat pentru tratarea osteoporozei, o boala care provoaca fragilitate
osoasa. Este indicat utilizarii la femeile aflate la post-menopauza, cu osteoporoza severa (densitate
osoasa scazuta si fractura anterioara), determinand un risc crescut de fracturi in viitor.

Cum se utilizeaza Evenity?

Evenity se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si
monitorizat de un medic specialist cu experienta in tratarea osteoporozei. Este disponibil sub forma de
seringa preumpluta sau de stilou preumplut, contindnd 105 mg, in vederea administrarii sub forma de
injectii subcutanate in abdomen, in coapsa sau in partea superioara a bratului; doza recomandata este
de doua injectii administrate in locuri diferite (in total, 210 mg), o data pe lungd, timp de 12 luni.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Evenity, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Evenity?

Substanta activa din Evenity, romosozumabul, este un anticorp monoclonal (un tip de proteina) care se
leaga de o tinta specifica din organism, denumita sclerostinad. Sclerostina este o substanta naturala cu
rol important in reglarea formarii si resorbtiei osoase. Prin legarea de sclerostina si blocarea actiunii
acesteia, romosozumabul stimuleaza formarea de tesut 0osos nou si reduce resorbtia celui existent,
ajutand astfel la intarirea oaselor si la reducerea riscului de fracturi.

Ce beneficii a prezentat Evenity pe parcursul studiilor?

Evenity a fost investigat in doua studii principale avand ca subiecti femei cu osteoporoza aflate la post-
menopauza si s-a demonstrat ca reduce incidenta fracturilor. Un studiu, la care au participat 7 180 de

femei, a comparat Evenity cu placebo (un tratament inactiv), iar celdlalt, efectuat la 4 093 de femei cu
osteoporoza severa, a comparat Evenity cu alendronatul, un medicament standard pentru tratamentul

osteoporozei.
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In primul studiu, tratamentul cu Evenity timp de 12 luni a redus numarul de fracturi vertebrale noi,
depistate prin radiografie, in comparatie cu placebo (16 cazuri la 3 321 de femei tratate cu Evenity,
fatd de 59 de cazuri la 3 322 de femei care au primit placebo). Beneficiul a fost observat si dupa o
perioada de 24 de luni, in care s-a mentinut tratamentul femeilor cu un alt medicament pentru
osteoporoza, denosumab.

in al doilea studiu, in care tratamentul timp de 12 luni cu Evenity (urmat de tratamentul de intretinere
cu alendronat) a fost comparat cu tratamentul continuu cu alendronat, Evenity a redus din nou
numarul de fracturi vertebrale noi depistate prin radiografie la un interval de 12 luni, iar beneficiile au
fost in continuare vizibile pe parcursul celor 12 luni de intretinere cu alendronat: de-a lungul intregii
perioade de 24 luni, numarul de fracturi vertebrale noi, depistate prin radiografie, a fost de 74 la cele

1 825 de femei tratate cu Evenity, in comparatie cu 147 la cele 1 834 de femei carora li s-a administrat
numai alendronat. Dupa aproximativ 33 de luni, au fost analizate toate fracturile clinice aparute pe
parcursul studiului atat la nivelul coloanei vertebrale, cat si in alte parti ale corpului, iar rezultatele au
fost urmatoarele: 198 de fracturi la cele 2 046 de femei carora li s-a administrat Evenity si 266 la cele
2 047 de femei din grupul tratat cu alendronat.

Care sunt riscurile asociate cu Evenity?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Evenity (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt rinofaringita (inflamatie a mucoasei nazale si faringiene) si artralgie (durere articulard). Alte
reactii adverse includ reactii alergice si hipocalcemie (niveluri scazute de calciu in sange).

La unele paciente tratate cu Evenity au aparut probleme cardiace si circulatorii grave, precum infarctul
miocardic (atacul de cord) si accidentul vascular cerebral, asadar medicamentul este contraindicat la
paciente care au avut atac de cord sau accident vascular cerebral in antecedente, precum si la paciente
cu hipocalcemie.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Evenity, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Evenity in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Evenity sunt mai mari decét riscurile
asociate In osteoporoza severa si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Aceasta a
constatat beneficiile evidente ale medicamentului in reducerea fracturilor la femeile cu osteoporoza
severa, o afectiune cu impact semnificativ asupra calitatii vietii pacientelor. Desi agentia a fost
preocupata de posibila crestere a riscului de producere a unor evenimente, precum atacul de cord si
accidentul vascular cerebral, luarea unor masuri precum asigurarea unui tratament initiat si
supravegheat de specialisti si evitarea utilizarii medicamentului la femeile care au avut un atac de cord
sau un accident vascular cerebral in antecedente (avand, astfel, o probabilitate mai mare de a fi
afectate) a oferit modalitati de gestionare a acestui risc.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Evenity?

Compania care comercializeaza Evenity va oferi materiale educationale pentru medici si un card de
avertizare pentru pacienti, furnizand informatii despre modul de utilizare in siguranta a medicamentului
si despre identificarea si raportarea reactiilor adverse.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Evenity, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Evenity sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Evenity sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Evenity

Informatii suplimentare cu privire la Evenity sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/evenity.
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