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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Bondronat
kwas ibandronowy

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacego leku Bondronat. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktdw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Bondronat do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkow stosowania leku.

Co to jest Bondronat?

Bondronat jest lekiem, ktory zawiera substancje czynng kwas ibandronowy. Lek ma postac koncentratu
do sporzadzania roztworu do wlewu dozylnego oraz tabletek (50 mg).

W jakim celu stosuje sie produkt Bondronat?

Lek Bondronat stosuje sie u 0sdb dorostych w nastepujacy sposoéb:

e we wlewie dozylnym lub w tabletkach w zapobieganiu zdarzeniom kostnym (ztamania kosci lub
powiktania kostne wymagajace leczenia) u pacjentéw z rakiem piersi z przerzutami do kosci (gdy
rak rozprzestrzenit sie do kosci);

e we wlewie dozylnym w leczeniu hiperkalcemii (nieprawidiowe podwyzszone stezenie wapnia we
krwi) spowodowanej chorobg nowotworowa.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Bondronat?

Leczenie produktem Bondronat powinien rozpoczyna¢ wytacznie lekarz majacy doswiadczenie w
leczeniu raka.

W zapobieganiu zdarzeniom kostnym Bondronat podaje sie co trzy do czterech tygodni w dawce
wynoszacej 6 mg we wlewie dozylnym w czasie nie krétszym niz 15 minut lub w tabletkach w dawce
wynoszacej jedng tabletke na dobe. Tabletki nalezy przyjmowac na czczo po co najmniej 6 godzinach

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



bez positku w nocy i ha co najmniej 30 minut przed spozyciem pierwszego positku lub napoju. Tabletki
nalezy popijac petng szklanka wody (w rejonach, gdzie wystepuje twarda woda w kranie zawierajaca
duzo rozpuszczonego wapnia, mozna stosowac nisko zmineralizowang wode butelkowang). Po przyjeciu
tabletki nie nalezy ktas¢ sie przez jedna godzine. Pacjentom z umiarkowanymi lub powaznymi
zaburzeniami czynnosci nerek Bondronat nalezy podawaé w nizszej dawce we wlewie trwajacym
godzine lub w tabletkach co dwa dni lub co tydzien.

W leczeniu hiperkalcemii spowodowanej chorobg nowotworowg Bondronat podaje sie we wlewie
trwajgcym dwie godziny w dawce 2 lub 4 mg, w zaleznosci od stopnia nasilenia hiperkalcemii. Wiew
powoduje zazwyczaj obnizenie stezenia wapnia we krwi do wartosci prawidtowych w ciggu tygodnia.

Jak dziata produkt Bondronat?

Substancja czynna leku Bondronat, kwas ibandronowy, nalezy do grupy bifosfoniandw. Hamuje on
dziatanie osteoklastéw — komorek, ktére uczestnicza w rozktadaniu tkanki kostnej. Prowadzi to do
zmniejszenia utraty masy kostnej. Ograniczenie utraty masy kostnej pomaga zmniejszy¢ podatnosé
kosci na ztamania, co zapobiega ztamaniom kosci u chorych na raka z przerzutami do kosci.

U pacjentéw z chorobg nowotworowg moze doj$¢ do nadmiernego podwyzszenia we krwi stezenia
wapnia, ktory uwalniany jest z kosci. Zapobiegajac rozktadowi kosci, Bondronat pomaga obnizy¢
stezenie wapnia uwalnianego do krwi.

Jak badano produkt Bondronat?

W zapobieganiu zdarzeniom kostnym u pacjentow z rakiem piersi z przerzutami do kosci Bondronat
poréwnywano z placebo (leczenie pozorowane) w trzech badaniach gtéwnych trwajacych dwa lata:
jednym dotyczacym wlewdw, z udziatem 466 pacjentow i dwdch dotyczacych tabletek, z udziatem
facznie 846 pacjentéow. Gtdwne kryterium oceny skutecznosci oparto na liczbie nowych powiktan
kostnych. Do powiktan tych nalezaty: ztamania kregostupa, ztamania innych kosci i wszelkie powiktania
kostne wymagajace zabiegu operacyjnego lub radioterapii.

Przeprowadzono takze trzy trwajace cztery tygodnie badania dotyczace zastosowania leku Bondronat w
leczeniu hiperkalcemii spowodowanej chorobg nowotworowa. W badaniach tych uczestniczyto tacznie
343 pacjentéw. W badaniach tych produktu Bondronat nie poréwnywano z zadnym innymi lekami.
Gtownym kryterium oceny skutecznosci byta zmiana stezenia wapnia we krwi.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Bondronat zaobserwowano w
badaniach?

W zapobieganiu powiktaniom kostnym Bondronat okazat sie skuteczniejszy niz placebo. U pacjentéw
przyjmujacych Bondronat we wlewie lub w tabletkach nowe powiktania kostne stwierdzano pdzniej (w
okresie 50-76 tygodni) niz u pacjentéw przyjmujacych placebo (w okresie 33-48 tygodni). Bondronat
powodowat zmniejszenie ryzyka zdarzenia kostnego o okoto 40% w poréwnaniu z placebo.

Wykazano takze skutecznos¢ leku Bondronat w leczeniu hiperkalcemii spowodowanej nowotworem. U
okoto potowy do 2/3 pacjentow wystgpita odpowiedz na leczenie produktem Bondronat w dawce 2 mg,
w postaci powrotu stezenia wapnia we krwi do wartosci prawidtowych. U okoto 3/4 pacjentdw wystgpita
odpowiedz na leczenie dawkg 4 mg.
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Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Bondronat?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Bondronat we wlewie to
podwyzszona temperatura ciata, hipokalcemia (obnizony poziom wapnia we krwi), ostabienie i bdl
gtowy. Najczestsze dziatania niepozadane wystepujace po przyjeciu tabletek to hipokalcemia i
niestrawnos$c¢ (zgaga). Najpowazniejsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu
Bondronat to reakcja anafilaktyczna (ciezka reakcja alergiczna), nietypowe ztamania kosci udowej,
martwica szczeki (obumieranie kosci szczeki mogace powodowac bol, owrzodzenia w jamie ustnej lub
obluzowywanie sie zebdw) i zapalenie oka.

Leku nie wolno stosowac u oséb ze stwierdzong hipokalcemia. Tabletek nie wolno stosowac u
pacjentdw z nieprawidtowosciami w obrebie przetyku ani u pacjentéw, ktdére nie sg w stanie stac lub
siedzie¢ prosto przez co najmniej godzine. Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych
ze stosowaniem produktu Bondronat znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Bondronat?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Bondronat przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Bondronat?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Bondronat opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Bondronat zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentow.

Ponadto firma wprowadzajaca produkt Bondronat do obrotu dostarczy karte zawierajaca informacje dla
pacjentdw otrzymujacych produkt Bondronat w postaci wlewu o ryzyku martwicy szczeki i instrukcje
dotyczace kontaktu z lekarzem w razie wystgpienia objawdw.

Inne informacje dotyczace produktu Bondronat:

W dniu 25 czerwca 1996 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Bondronat do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Bondronat znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Bondronat nalezy zapoznacd sie
z ulotka dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 04.2016.
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