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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o vydani rozhodnuti o registraci pripravku
Ibandronic Acid Hexal (kyselina ibandronova)

Dne 21. Cervence 2011 spolecnost Hexal AG oficialné oznamila Vyboru pro humanni Iécivé pfipravky
(CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci pfipravku Ibandronic
Acid Hexal uréeného k prevenci kostnich p¥ihod u pacientl s rakovinou prsu a kostnimi metastdzami.

Co je Ibandronic Acid Hexal?

Ibandronic Acid Hexal je IéCivy pripravek, ktery obsahuje lécivou latku kyselinu ibandronovou. Mél byt
k dispozici ve formé bilych tablet.

Pfipravek Ibandronic Acid Hexal byl vyvinut jako ,generikum®. To znamena, Ze pfipravek Ibandronic
Acid Hexal mél byt obdobou ,referenéniho pripravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice
pfipravku Bondronat. Vice informaci o generikdch naleznete v pfisluSném dokumentu otazek a
odpovédi zde.

K cemu mél byt pripravek Ibandronic Acid Hexal pouzivan?

Pripravek Ibandronic Acid Hexal mél byt pouzivan k prevenci ,kostnich pfihod" (fraktur [zlomenin
kosti] nebo kostnich komplikaci, které vyZzaduji 1é&bu) u pacientl s rakovinou prsu nebo s kostnimi
metastazami (rozsifenim nadoru do kosti).

Jak by mél pripravek Ibandronic Acid Hexal plsobit?

Pripravek Ibandronic Acid Hexal by mél plsobit stejnym zplsobem jako referenéni I&¢ivy pripravek
Bondronat. Kyselina ibandronova, 1éCiva latka v pfipravcich Ibandronic Acid Hexal a Bondronat, je
bisfosfonat. Blokuje plsobeni osteoklastl, coZ jsou buriky v téle, které se podileji na rozpadu kostni
tkané. To vede ke sniZeni Ubytku kostni tkdné. Snizeni Ubytku kostni tkané cini kosti méné nachylné ke
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vzniku zlomenin, coZ je prosp&&né pfi prevenci fraktur u pacientd s nddorovymi onemocnénimi, u
kterych se objevily kostni metastazy.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Vzhledem k tomu, Ze pripravek Ibandronic Acid Hexal byl vyvinut jako generikum, spole¢nost
predlozila vysledky studii provedenych za Gcelem prokazani jeho bioekvivalence s referenénim
pfipravkem. Dva Iécivé pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny Iécivé latky
v téle.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Posuzovani bylo ukoncéeno a vybor CHMP vydal kladné stanovisko. Spole¢nost svou zadost stahla jesté
pred tim, nez Evropska komise vydala rozhodnuti o tomto stanovisku.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze v souladu s pozadavky EU bylo prokazano, ze pripravek Ibandronic
Acid Hexal je kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem Bondronat. Stanovisko vyboru
CHMP proto bylo takové, ze stejné jako u pripravku Bondronat pfinosy pripravku Ibandronic Acid Hexal
prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporucil, aby pfipravku Ibandronic Acid Hexal bylo udéleno rozhodnuti
0 registraci.
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Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

Dopis, v némz spolecnost uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stahnout zadost, je k dispozici pod
zalozkou ,,All documents".
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