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Este € um resumo do Relatdério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Bondronat. O seu
objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concessdo de uma autorizagdo de introdugdo no
mercado, bem como as suas recomendacfes sobre as condi¢fes de utilizacdo do Bondronat.

O gue é o Bondronat?

O Bondronat é um medicamento que contém a substancia ativa acido ibandrénico. Encontra-se
disponivel na forma de concentrado para preparacdo de uma solucao para perfusdo (administragéo
gota a gota numa veia) e em comprimidos de 50 mg.

Para que é utilizado o Bondronat?

O Bondronat é utilizado nas seguintes formas:

e como medicamento administrado por perfusdao ou na forma de comprimidos para prevenir eventos
relacionados com o esqueleto (fraturas 6sseas ou complicagctes ao nivel dos 0ossos que necessitem
de tratamento) em doentes com cancro da mama e metastases 6sseas (quando o cancro se
propagou aos 0Ss0S);

e como medicamento administrado por perfusdo para o tratamento da hipercalcemia (niveis elevados
de calcio no sangue) causada por tumores.

Este medicamento sé pode ser obtido mediante receita médica.
Como se utiliza o Bondronat?

O tratamento com o Bondronat deve ser iniciado unicamente por um médico com experiéncia no
tratamento do cancro.
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Na prevencado de eventos relacionados com o esqueleto, o Bondronat é administrado como uma
perfusdo de 6 mg com a duracdo de, pelo menos, 15 minutos, cada trés a quatro semanas, ou sob a
forma de um comprimido tomado uma vez por dia. O comprimido deve ser sempre tomado apds o
jejum noturno de, pelo menos, seis horas e pelo menos trinta minutos antes da primeira refeicdo ou
bebida do dia, com um copo cheio de agua ndo gaseificada (em areas de agua dura, onde a agua da
torneira contém valores de calcio dissolvido bastante elevados, podera ser utilizada agua engarrafada
com baixo teor mineral). O doente ndo se deve deitar nos 60 minutos seguintes a ingestdo do
comprimido. Os doentes com problemas renais moderados a graves devem receber perfusdes de
Bondronat com uma dose mais baixa durante uma hora, ou o comprimido cada dois dias ou uma vez
por semana.

No tratamento da hipercalcemia induzida por tumores, o Bondronat é administrado ao longo de duas
horas por perfusdo de 2 ou 4 mg, em funcéo da gravidade da hipercalcemia. Esta perfusdo
normalmente reduz os niveis sanguineos de calcio para os valores normais numa semana.

Como funciona o Bondronat?

A substancia ativa do Bondronat, o 4cido ibandrdénico, € um bifosfonato. Esta substancia inibe a
atividade dos osteoclastos, as células do organismo que séo responséaveis pela degradacao do tecido
6sseo, levando a que haja menor perda de osso. A reducao da perda de osso ajuda também a tornar
0S 0Ss0s mais resistentes a fraturas, o que é util na prevencao de fraturas em doentes com cancro com
metastases dsseas.

Os doentes com tumores podem apresentar niveis elevados de célcio no sangue, o qual é liberto dos
0ss0s. Ao evitar a degradacdo dos 0ssos, o Bondronat ajuda a reduzir os niveis de célcio libertado na
circulacdo sanguinea.

Como foi estudado o Bondronat?

Na prevencdo de eventos relacionados com o esqueleto em doentes com cancro da mama e
metastases 6sseas, o Bondronat foi comparado com um placebo (tratamento simulado) em trés
estudos principais com a duragéo de dois anos: um estudo analisou as perfusdes em 466 doentes e
dois estudos analisaram a os comprimidos num total de 846 doentes. O principal parametro de eficacia
foi o nUmero de novas complica¢des Gsseas. Estas incluiram fraturas vertebrais (da coluna), fraturas
ndo vertebrais e quaisquer complicagdes 0sseas com necessidade de tratamento com radioterapia ou
cirurgia.

O Bondronat foi igualmente estudado no tratamento da hipercalcemia induzida por tumores em trés
estudos com a duracgdo de quatro semanas que incluiram um total de 343 doentes. Nestes estudos, o
Bondronat ndo foi comparado com nenhum outro tratamento. O principal parametro de eficacia foi a
alteracdo dos niveis de calcio no sangue.

Qual o beneficio demonstrado pelo Bondronat durante os estudos?

O Bondronat foi mais eficaz do que o placebo na prevencao de complicagdes 6sseas. O tempo que
decorreu até ao desenvolvimento de uma nova complicagdo 6ssea foi maior nos doentes que tomaram
0 Bondronat na forma de perfusdo ou comprimido (50 a 76 semanas) do que nos doentes que
receberam o placebo (33 a 48 semanas). O Bondronat reduziu o risco de um evento relacionado com o
esqueleto em cerca de 40 %, em comparagdo com o placebo.
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O Bondronat foi igualmente eficaz no tratamento da hipercalcemia causada por tumores. Cerca de
metade a dois tergcos dos doentes responderam a uma dose de 2 mg de Bondronat, com os niveis de
calcio a regressar aos valores normais. Cerca de trés quartos dos doentes responderam a uma dose de
4 mg.

Qual é o risco associado ao Bondronat?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados as perfusdes de Bondronat sdo o aumento da
temperatura corporal, hipocalcemia (niveis baixos de calcio no sangue), astenia (fraqueza) e dores de
cabeca. Os efeitos secundarios mais frequentes associados aos comprimidos sdo hipocalcemia e
dispepsia (azia). Os efeitos secundarios mais graves associados ao Bondronat sédo reagdo anafilatica
(reacgédo alérgica grave), fraturas atipicas do fémur (um tipo de fratura ndo habitual do osso superior da
perna), osteonecrose (morte do tecido 6sseo) do maxilar (danos nos ossos do maxilar, podendo causar
dor, feridas na boca ou perda de dentes) e inflamacg&o ocular.

O uso do Bondronat é contraindicado em pessoas com hipocalcemia. Os comprimidos estdo
contraindicados em doentes com anomalias do es6fago ou que sejam incapazes de se manter de pé ou
sentados durante pelo menos uma hora. Para a lista completa de efeitos secundarios e restri¢des
comunicados relativamente ao Bondronat, consulte o Folheto Informativo.

Por que foi aprovado o Bondronat?

O CHMP concluiu que os beneficios do Bondronat sdo superiores aos seus riscos e recomendou a
concessdo de uma autorizagdo de introdugdo no mercado para o medicamento.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Bondronat?

Foi desenvolvido um plano de gestado dos riscos para garantir a utilizacdo segura do Bondronat. Com
base neste plano, foram incluidas informag¢des de seguranca no Resumo das Caracteristicas do
Medicamento e no Folheto Informativo do Bondronat, incluindo as precauc¢des apropriadas a observar
pelos profissionais de saude e pelos doentes.

Além disso, a empresa que comercializa o Bondronat fornecera um cartdo para informar os doentes
sobre o risco de osteonecrose do maxilar e alertando-os para que contactem o seu médico caso sintam
sintomas.

Outras informacgodes sobre o Bondronat

Em 25 de junho de 1996, a Comisséo Europeia concedeu uma Autoriza¢éo de Introdugdo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Bondronat.

O EPAR completo sobre o Bondronat pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia
em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais

informacdes sobre o tratamento com o Bondronat, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR)
ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 04-2016.
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