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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Bondronat
ibandronsav

Ez a dokumentum a Bondronat-ra vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozo6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogat6
véleményéhez és a Bondronat alkalmazasi feltételeire vonatkoz6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Bondronat?

A Bondronat egy ibandronsav nev(i hatéanyagot tartalmazd gyogyszer. Oldatos infuzid készitésére
alkalmas koncentratum és tabletta (50 mg) formajaban kaphaté.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6é a Bondronat?

A Bondronat-ot az alabbi médokon alkalmazzak felnGtteknél:

e infUzidban vagy tabletta formajdban eml6rakban és csontattétben (amikor a rak a csontra terjed)
szenvedl betegeknél szkeletdlis események (kezelést igényl6 csonttorések vagy
csontszovédmeények) megel6zésére,

e infazibban daganat altal okozott hiperkalcémia (a vér magas kalciumszintje) kezelésére.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Bondronat-ot?

A Bondronat-kezelést kizarélag a daganatos megbetegedések kezelésében tapasztalt orvos kezdheti
meg.

A szkeletalis események megel6zésére a Bondronat-ot harom- vagy négyhetente 6 mg-os infazidban

alkalmazzak legalabb 15 percen at adagolva, vagy naponta egyszer egy tablettaban adjak. A tablettat
legalabb hat 6ran at tarté éjszakai koplalast kovetben, és legalabb 30 perccel az aznapi elsé étel vagy
ital elfogyasztasa el6tt kell bevenni. Egy teljes pohar tiszta vizzel kell bevenni (magas vizkeménységl
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teruleteken, ahol a csapviz nagy mennyiség( oldott kalciumot tartalmaz, alacsony asvanyianyag-
tartalmu palackozott viz hasznalandd). A tabletta bevétele utan a beteg egy 6ran keresztil nem fekhet
le. K6zepesen sulyos vagy sulyos veseproblémaban szenved6 betegeknek a Bondronat-infuziét
alacsonyabb dézisban, egy Ora alatt, a tablettat pedig kétnaponta vagy hetente kell adni.

Daganat okozta hiperkalcémia kezelésekor a Bondronat-ot infuziéként, 2 6ran keresztil kell beadni 2
vagy 4 mg-os adagban, a hiperkalcémia sulyossagatdél fliggden. Rendes koriilmények kozott az infazid
egy héten belll normalis szintre csdkkenti a vér kalciumszintjét.

Hogyan fejti ki hatasat a Bondronat?

A Bondronat hatbéanyaga, az ibandronsav, egy biszfoszfonat. Leadllitja az oszteoklasztok m{ikodését,
amelyek a szervezetben a csontszOvet lebontasaért felel6s sejtek. Ennek kdvetkeztében kisebb
meérték(i lesz a csontvesztés. A csontvesztés mérséklése elGsegiti, hogy a csontok kevésbé legyenek
torékenyek, ami hasznos a csontattéttel éI6 rakos betegek csonttoréseinek megelézésében.

A daganatos betegek vérében magas lehet a kalcium szintje, amely a csontokbdl szabadul fel. A
csontok lebomlasanak megel6zésével a Bondronat elGsegiti a vérbe kertilé kalcium mennyiségének
csokkenését is.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Bondronat-ot?

A szkeletalis események megeldzése tekintetében, csontattéttel él6 emldrakos betegek esetében a
Bondronat-ot harom, két évig tarté fé vizsgalatban placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel)
hasonlitottak 6ssze: az els6 vizsgalatban 466 betegnél az infuziot, a masik kettében pedig 6sszesen
846 betegnél a tablettat tanulmanyoztak. A f6 hatékonysagi mutatd az Ujonnan kialakuld
csontszovédmények szaman alapult. Ilyen szovédmények voltak példaul a gerinctérések, a gerincen
kivuli torések, illetve barmely egyéb csontszévodmény, amely sugarkezelést vagy sebészeti
beavatkozast igényelt.

A Bondronat-ot daganat okozta hiperkalcémia kezelése tekintetében harom, négyhetes vizsgalatban
tanulmanyoztak, amelyekben 6sszesen 343 beteg vett részt. A Bondronat-ot ezekben a vizsgalatokban
nem hasonlitottédk 0ssze mas kezelésekkel. A f6 hatékonysagi mutatd a vér kalciumszintjének
véltozéasa volt.

Milyen elonyei voltak a Bondronat alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Bondronat a csontszévédmények megeldzésében a placebdnal hatdasosabbnak bizonyult. A
Bondronat-infaziét vagy -tablettat kapd betegeknél hosszabb id6 mulva alakult ki Uj csontszévédmény
a placebdt kap6 betegekhez képest (50-76 hét, illetve 33—48 hét). A Bondronat kortlbeltl 40%-kal
csokkentette a szkeletdlis események el6fordulasanak kockazatat a placeb6hoz képest.

A Bondronat hatékonyan kezelte a daganat okozta hiperkalcémiat is. A betegeknek mintegy fele-
kétharmada reagalt a Bondronat 2 mg-os adagjara, azaz kalciumszintjik visszatért a normal
tartomanyba. A betegeknek korilbeltl haromnegyede reagalt a 4 mg-os adagra.

Milyen kockazatokkal jar a Bondronat alkalmazasa?

A Bondronat-infuzié leggyakoribb mellékhatasai a testhdmérséklet megemelkedése, hipokalcémia (a
vér alacsony kalciumszintje), gyengeség és a fejfajas. A tabletta leggyakoribb mellékhatasai a
hipokalcémia és a gyomorégés. A Bondronat legsulyosabb mellékhatasai az anafilaktikus (sulyos
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allergias) reakcid, a combcsont atipikus (nem szokvanyos tipusu) torései, az allkapocs oszteonekrozisa
(az allkapocs csontjainak karosodasa, amely fajdalomhoz, a szaj kisebesedéséhez és a fogak
meglazulasdhoz vezethet) és a szemgyulladas.

A Bondronat nem alkalmazhaté hipokalcémias betegeknél. A tabletta nem alkalmazhat6 olyan
betegeknél, akik nyeldcsO-rendellenességben szenvednek, vagy akik nem tudnak legalabb egy 6ran at
allni vagy ulni. A Bondronat alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a
korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Bondronat forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Bondronat alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Bondronat biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Bondronat lehet6 legbiztonsdgosabb alkalmazasanak biztositasa céljabol kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Bondronat-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Ezenfelll a Bondronat-ot forgalmazé vallalat olyan kartyat is biztosit a Bondronat-ot infaziéban kapo
betegek szamara, amely felhivja a figyelmet az allkapocs oszteonekrdézisanak a kockazatara, és
utasitja a betegeket, hogy forduljanak kezel6orvosukhoz, ha tiineteket észlelnek.

A Bondronat-tal kapcsolatos egyéb informacio

1996. junius 25-én az Eurdpai Bizottsag a Bondronat-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Bondronat-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Bondronat-tal torténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 04-2016.
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