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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Bonviva
acidum ibandronicum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Bonviva. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Bonviva.

Co je Bonviva?

Bonviva je |éCivy pripravek, ktery obsahuje Iécivou latku kyselinu ibandronovou. Je k dispozici ve
formé tablet (150 mg) a ve formé injek¢niho roztoku v predplnéné injekcni stiikacce (3 mg).

K cemu se pripravek Bonviva pouziva?

P¥ipravek Bonviva se pouziva k 1é¢bé& osteoporézy (onemocnéni, které zplsobuje kfehkost kosti) u Zen
po menopauze, u kterych existuje zvysené riziko vyskytu fraktur kosti (zlomenin). Studie prokazaly
jeho Ucinek spocivajici ve snizeni rizika zlomenin patere, jeho vliv na riziko zlomenin kr¢ku stehenni
kosti (horni ¢asti stehenni kosti) vSak nebyl prokazan.

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Bonviva pouziva?

P¥ipravek Bonviva miZe byt podavan ve formé tablety, nebo injekce do Zily. Pfi uZzivani ptipravku ve
formé tablety se podava jedna tableta za mésic, pokud mozno kazdy mésic ve stejny den. Tableta by
se méla uzivat nala¢no po celono&nim pustu, jednu hodinu pfed podanim jakéhokoli jidla & piti s
vyjimkou vody, pfi¢emz je nutné ji zapit plnou sklenici Cisté vody. (V oblastech s tvrdou vodou, kde
voda z kohoutku obsahuje velké mnoZstvi rozpusténého vapniku, Ize pouzit balenou vodu s nizkym
obsahem mineral{.) Po dobu jedné hodiny po uZiti tablety by si pacient nemé&l lehnout. PFi uzivani
pfipravku formou injekce se podava davka 3 mg kazdé tfi mésice. Pacientkam, které uzivaji pfipravek
Bonviva, by rovnéz mély byt podavany dopliky vitaminu D a vapniku, pokud jich neziskavaji dostatek
z bézné stravy.
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Jak pripravek Bonviva plisobi?

K osteoporéze dochazi tehdy, pokud nedoristé dostatecné mnozstvi nové kosti, kterd by nahradila
prirozené odbouravanou kostni tkan. Kosti se postupné stavaji tencimi a kifeh¢imi a zvysSuje se
pravdépodobnost jejich zlomeni. Osteopordza je béznéjsi u zen po menopauze, kdy klesaji hladiny
Zenského hormonu estrogenu, jelikoz estrogen pomaha udrzovat kosti zdravé.

Lé&iva latka v pFipravku Bonviva, kyselina ibandronova, je bisfosfonat. Zamezuje plsobeni osteoklastd,
coz jsou buriky, které se podileji na odbourdvani kostni tkané. Blokovanim plsobeni téchto bunék
pfipravek snizuje Ubytek kostni tkané.

Jak byl pripravek Bonviva zkouman?

Pripravek Bonviva byl zkouman ve tfech hlavnich studiich, do kterych byly zafazeny Zeny

s osteopordzou. Prvni studie srovnavala pripravek Bonviva ve formé 2,5mg tablet podavany jednou
denné s placebem (lIé¢bou neldcinnym pripravkem) u témér 3 000 zen. Zkoumala, kolik novych
zlomenin patefe bylo u pacientek zaznamenano béhem tfi let. DalSi dvé studie srovnavaly 150mg
tablety podavané jednou mési¢né (u 1 609 pacientek) a injekce (u 1 395 pacientek) s 2,5mg tabletami
podavanymi jednou denné. Tyto studie zkoumaly zménu v hustoté kostni tkdné patere a kycle po dobu
dvou let.

2,5mg tablety podavané jednou denné, které byly pouzity ve studiich, jiz nejsou povoleny.
Jaky pFinos pFipravku Bonviva byl prokazan v priibéhu studii?

V prvni studii 1éCba pripravkem Bonviva ve formé 2,5mg tablet pfi podani jedné tablety denné snizila
riziko novych zlomenin patefe v porovnani s placebem o 62 %. DalSi dvé studie prokazaly, ze 150mg
tablety podavané jednou mésicné a injekce byly v rdmci zvySovani hustoty kostni tkané patere a kycle
ucinnéjsi nez 2,5mg tablety podavané jednou denné. Za obdobi dvou let se hustota kostni tkané patere
zvysila o 7 % pti podavani tablet jednou mési¢né a o 6 % pfi aplikaci injekci, zatimco pfi podavani
tablet jednou denné bylo dosazeno jejiho zvyseni o 5 %. Pokud jde o hustotu kostni tkané kycle,
podavanim tablet jednou mésic¢né doslo k jejimu zvySeni 0 4 % a injekénim podavanim o 3 %, pricemz
pfi podavani tablet jednou denné Cinilo toto zvyseni 2 %.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Bonviva?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Gcinky pfipravku Bonviva (zaznamenanymi u 1 az 10 pacientek ze 100) jsou
artralgie (bolest kloubl) a piiznaky podobné chfipce. Nejzavaznéj$imi nezddoucimi G&inky pFipravku
Bonviva jsou anafylakticka reakce (zavazna alergicka reakce), neobvyklé zlomeniny stehenni kosti,
osteonekréza Celisti (podkozeni kosti &elisti, které mize vést k bolesti, viedim v Gstech nebo uvolnéni
zub{), gatrointestinaini podrézdéni (podrazdéni zaludku a stiev) a zanét oka. Uplny seznam
nezadoucich G&ink{ hladenych v souvislosti s ptipravkem Bonviva je uveden v p¥ibalové informaci.

Pripravek nesméji uzivat pacientky s hypokalcemii (nizkou hladinou vapniku v krvi). PFipravek ve formé
tablet nesméji uzivat pacientky, u kterych se vyskytuji abnormality funkce jicnu nebo které nemohou
stat nebo sedét ve vzpfimené poloze po dobu alespon jedné hodiny. Uplny seznam omezeni

v souvislosti s pfipravkem Bonviva je uveden v pfibalové informaci.
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Na zakladé ceho byl pripravek Bonviva schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pFipravku Bonviva prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Bonviva?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Bonviva byl vypracovan plan Fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajll o pfipravku a pribalové informace ptipravku Bonviva
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Spolecnost, kterd pripravek Bonviva dodava na trh, navic poskytne informacni kartu pro pacienty,
kterym je pripravek Bonviva podavan ve formé infuze, s informacemi o riziku osteonekrézy cCelisti
a s pokynem, aby se obratili na svého |ékare, pokud se u nich objevi pfiznaky tohoto onemocnéni.

Dalsi informace o pripravku Bonviva

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Bonviva platné v celé Evropské unii dne
23. unora 2004.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Bonviva je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |écbé pripravkem Bonviva naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2016.
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