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Nazev (léciva latka/pripravek)

NATRII RISEDRONAS

Cislo procedury

UK/W/0009/pdWS/002
ART. 45
NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDI{ Actonel
Optinate

INN

Natrii risedronas

DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII

Sanofi-Aventis
Warner Chilcott

SCHVALENE INDIKACE

Léciva ovliviujici kostni metabolismus, bisfosfonaty

ATC KOD

MO5BAOQ7

LEKOVA FORMA, SiLA

potahované tablety - 5 mg, 30 mg, 35 mga 75 mg
potahované tablety v kombinaci:

35mg natria-risedronatu + 500 mg kalcia

35mg natria-risedronatu + 100 mg Ca/ 880 IU vitaminu D3

INDIKACNI SKUPINA

87

ZMENA V SmPC

4.2,5.1

ZMENA V PIL

Ano




DOPORUCENI (aprava znéni pfislusnych bod SmPC)

Bod 4.2 Davkovani a zplUsob podani

Pediatrickd populace:

Natrium-risedronat se nedoporucuje podavat détem do 18 let véku z divodu nedostatku udajd o
jeho bezpecnosti a Ucinnosti (viz také bod 5.1).

Bod 5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Pediatrickd populace:

Bezpecnost a Ucinnost natrium-risedronatu byla zkoumana v tfileté studii (randomizované dvojité
zaslepené placebem kontrolované multicentrické studii s paralelnimi skupinami trvajici jeden rok,
nasledované dvouletou otevienou fazi léc¢by) u pediatrickych pacientll ve véku od 4 do 16 let
s mirnou az stfedné zavaznou osteogenesis imperfecta. V této studii pacienti s télesnou hmotnosti 10
— 30 kg uzivali 2,5 mg risedronatu denné a pacienti s télesnou hmotnosti vice nez 30 kg uzivali 5 mg
risedrondtu denné.

Po dokonceni jednoleté randomizované dvojité zaslepené placebem kontrolované faze studie byl ve

skupiné uzivajici risedronat ve srovnani se skupinou uzivajici placebo prokazan statisticky vyznamny
vzestup kostni denzity (BMD) v bederni patefi; nicméné ve skupiné l1écené risedronatem bylo zjisténo
vétsi mnozstvi pacientl s nejméné 1 novou morfometrickou (identifikovanou pomoci RTG)
vertebralni frakturou nez ve skupiné uzivajici placebo. Béhem jednoleté dvojité zaslepené periody
bylo procentualni zastoupeni pacientl, u nichZ byla hlasena klinicka fraktura, 30,9 % ve skupiné
|éCené risedronatem a 49,0 % ve skupiné uZivajici placebo. V oteviené fazi studie, kdy vSichni pacienti
uzivali risedronat (mésic 12 az mésic 36), byly klinické fraktury hlaseny u 65, 3 % pacient( plvodné
randomizovanych do skupiny uZivajici placebo a u 52,9 % pacientl plvodné randomizovanych do
skupiny léc¢ené risedronatem. Celkové vysledky studie nepodporuji dostatecné poddvani natrium-
risedronatu pediatrickym pacientim s mirnou az stfedné zdvaznou osteogenesis imperfecta.

PIL:

Déti a dospivajici:

Natrium-risedronat se nedoporucuje podavat détem do 18 let véku vzhledem k nedostate¢nym
udajlm tykajicich se bezpecnosti a ucinnosti.



