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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Bondronat
ibandronatsyra

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Bondronat.
Det forklarar hur kommittén fér humanlakemedel (CHMP) bedémt lakemedlet och hur den kommit
fram till sitt stallningstagande om att bevilja godkdnnande for forsaljning och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Bondronat?

Bondronat ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen ibandronatsyra. Bondronat finns som
koncentrat som bereds till en infusionsvatska, 16sning (ges som dropp i en ven), och som tabletter
(50 mg).

Vad anvands Bondronat for?

Bondronat ges till vuxna pa foljande satt:

e Som en infusion eller en tablett for att forebygga "skelettrelaterade handelser” (frakturer
[benbrott] eller skelettkomplikationer som kraver behandling) hos patienter med bréstcancer och
skelettmetastaser (nar cancern har spridit sig till skelettet).

e Som en infusion for att behandla hyperkalcemi (hdg kalciumhalt i blodet) som orsakas av tumaorer.

Lakemedlet ar receptbelagt.
Hur anvands Bondronat?

Behandling med Bondronat ska endast pabdrjas av lakare som har erfarenhet av att behandla cancer.

Vid férebyggande av skelettrelaterade handelser ges Bondronat antingen som en infusion pa 6-mg som
varar i minst 15 minuter var tredje till var fjarde vecka eller som en tablett en gang dagligen.
Tabletten ska tas p& morgonen, nar patienten inte har atit pA minst sex timmar, och minst 30 minuter
fore dagens forsta intag av mat eller dryck. Den ska tas tillsammans med ett helt glas vanligt vatten.
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(I omraden dar vattnet ar hart och kranvattnet innehaller mycket kalk kan buteljerat vatten med lag
mineralhalt anvandas.) Patienten bor inte ligga ned forran det gatt en timme efter tablettintaget.
Patienter med mattliga eller svara njurproblem ska fa infusioner med Bondronat i en lagre dos under
en timme eller tabletten varannan dag eller en gang i veckan.

Vid behandling av hyperkalcemi orsakad av tumdrer ges Bondronat som en infusion under tva timmar
med endera 2 eller 4 mg, beroende pé hur svar hyperkalcemin ar. Infusionen aterstaller normalt
kalciumhalten i blodet till normal niva inom en vecka.

Hur verkar Bondronat?

Den aktiva substansen i Bondronat, ibandronatsyra, ar en bisfosfonat. Den blockerar effekten av
osteoklasterna, de celler i kroppen som medverkar till att bryta ned benvavnaden. Detta minskar
forlusten av benvédvnad. Den minskade benvavnadsforlusten gor att skelettbenen bryts mindre latt,
vilket bidrar till att férebygga frakturer hos cancerpatienter med skelettmetastaser.

Patienter med tumorer kan ha hog kalciumhalt i blodet eftersom kalcium frisatts fran skelettbenen.
Genom att Bondronat forhindrar nedbrytningen av benvéavnad bidrar det till att mindre kalcium frisétts
till blodet.

Hur har Bondronats effekt undersokts?

Vid férebyggande av skelettrelaterade handelser hos patienter med brdstcancer och skelettmetastaser
har Bondronat jamforts med placebo (overksam behandling) i tre huvudstudier som varade i tva ar: en
dar infusioner gavs till 466 patienter och tva dar tabletter gavs till totalt 846 patienter.
Huvudeffektmattet byggde pé antalet nya benvavnadskomplikationer. Komplikationerna innefattade
ryggradsfrakturer, frakturer i andra skelettben och alla benvavnadskomplikationer som kréavde
behandling med antingen stralning eller kirurgiskt ingrepp.

Bondronat har ocksa& undersokts vid behandling av tumdérinducerad hyperkalcemi i tre
fyraveckorsstudier med sammanlagt 343 patienter. Bondronat jamférdes inte med andra behandlingar
i nagon av studierna. Huvudeffektmattet var forandringen av kalciumhalten i blodet.

Vilken nytta har Bondronat visat vid studierna?

Bondronat var effektivare an placebo nar det gallde att forebygga benvavnadskomplikationer. Det tog
langre tid innan patienter som fick Bondronat genom infusion eller i tablettform drabbades av en ny
benvavnadskomplikation (50 till 76 veckor) an det tog for patienter som fick placebo (33 till 48
veckor). Bondronat minskade risken fér att drabbas av en skelettrelaterad handelse med omkring 40
procent jamfoért med placebo.

Bondronat var ocksa effektivt nar det gallde att behandla tumdérinducerad hyperkalcemi. Omkring
halften till tva tredjedelar av patienterna svarade pa en dos pa 2 mg Bondronat genom att deras
blodkalciumhalter atergick till normal niva. Omkring tre fjardedelar svarade pa dosen 4 mg.

Vilka ar riskerna med Bondronat?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av infusioner med Bondronat ar forhéjd kroppstemperatur,
hypokalcemi (laga kalciumhalter i blodet), asteni (orkesloshet) och huvudvark. De vanligaste
biverkningarna som orsakas av Bondronat-tabletterna ar hypokalcemi (laga kalciumhalter i blodet) och
dyspepsi (halsbranna). De allvarligaste biverkningarna som orsakas av Bondronat ar anafylaktisk
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reaktion (svar allergisk reaktion), atypiska (ovanliga) typer av frakturer p& larbenet, osteonekros i
kaken (skada pa kiakbenen som kan leda till smarta, munsar eller tandlossning) och 6égoninflammation.

Bondronat far inte ges till personer med hypokalcemi (laga kalciumhalter i blodet). Tabletterna far inte
ges till patienter som har férandringar i matstrupen eller som inte kan st& eller sitta uppratt i minst en
timme. En fullstdndig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor har Bondronat godkants?

CHMP fann att nyttan med Bondronat ar stdrre an riskerna och rekommenderade att Bondronat skulle
godkannas for forsaljning.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Bondronat?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Bondronat anvands sa sakert som mojligt. |
enlighet med denna plan har sdkerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln fér
Bondronat. Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Dessutom kommer foretaget som marknadsfor Bondronat att tillhandahalla ett kort till patienterna
med information om risken for osteonekros i kdken och en uppmaning om att kontakta lakare om de
upplever symtom.

Mer information om Bondronat

Den 25 juni 1996 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forséljning av Bondronat
som galler i hela EU.

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 Bondronat finns i bipacksedeln (ingar

ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2016.
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http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000101/human_med_000678.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000101/human_med_000678.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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