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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Bondronat
acidum ibandronicum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Bondronat. Objasriuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni Ié&ivé
pfipravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Bondronat.

Co je Bondronat?

Bondronat je léCivy pripravek, ktery obsahuje lécivou latku kyselinu ibandronovou. Je k dispozici ve
formé koncentratu pro pfipravu infuzniho roztoku (kapani do zily) a ve formé tablet (50 mg).

Ve

K ¢emu se pripravek Bondronat pouziva?

Pfipravek Bondronat se pouziva u dospélych:

e ve formé infuze nebo tablet k prevenci ,kostnich pfihod" (fraktur [zlomenin kosti] nebo kostnich
komplikaci, které vyzaduji Ié¢bu) u pacientd s rakovinou prsu a kostnimi metastazami (kdyz se
nador rozsifil do kosti),

o ve formé infuze k 1é¢bé hyperkalcemie (vysoké hladiny vapniku v krvi) vyvolané nadorovym
onemocnénim.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
Jak se pripravek Bondronat pouziva?

Lécba pripravkem Bondronat by méla byt zahajena pouze Iékafem se zkuSenostmi s Ié¢bou nadorovych
onemocnéni.

V ramci prevence kostnich pfihod je pfipravek Bondronat podavan bud formou 6mg infuze po dobu
alespon 15 minut kazdé 3 az 4 tydny, nebo formou jedné tablety jednou denné. Tablety by mél pacient
uzivat vzdy po nejméné 6hodinovém noénim plstu a rovnéz nejméné 30 minut pfed poZitim prvniho
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denniho jidla ¢i napoje, pficemz je nutné, aby je zapil plnou sklenici Cisté vody. (V oblastech s tvrdou
vodou, kde voda z vodovodu obsahuje velké mnozstvi rozpusténého vapniku, Ize pouzit balenou vodu
s nizkym obsahem minerdlG.) Po dobu jedné hodiny po uZiti tablety by si pacient nemé&l lehnout.
Pacienti se stfedné zavaznym nebo zavaznym ledvinovym onemocnénim by méli dostavat pFipravek
Bondronat formou infuze v nizsi davce po dobu jedné hodiny, nebo formou tablet kazdé dva dny nebo
kazdy tyden.

V ramci |écby hyperkalcemie vyvolané nadorovym onemocnénim se pripravek Bondronat podava po
dobu 2 hodin formou infuze v davce bud 2 mg, nebo 4 mg, v zavislosti na mife zavaznosti
hyperkalcemie. Infuze obvykle snizi hladinu vapniku v krvi na normalni hodnotu béhem jednoho tydne.

Jak pripravek Bondronat ptisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Bondronat, kyselina ibandronova, je bisfosfonat. Zamezuje plsobeni
osteoklastll, coz jsou buriky v téle, které se podileji na odbourdvani kostni tkané. To vede k mensimu
ubytku kostni tkané. Snizeni Ubytku kostni tkané cini kosti méné nachylnymi ke vzniku zlomenin, coz
je prosp&&né pri prevenci fraktur u pacientd s nddorovym onemocnénim, u kterych se objevily kostni
metastazy.

Pacienti s nadorovym onemocnénim mohou v krvi vykazovat vysoké hladiny vapniku, ktery je
uvolnovan z kosti. Tim, Ze zabrafuje odbouravani kostni tkané, pomaha pfipravek Bondronat rovnéz
snizovat mnozstvi vapniku, ktery je uvolfiovéan do krve.

Jak byl pripravek Bondronat zkouman?

V rdmci prevence kostnich p¥ihod u pacientl s rakovinou prsu a kostnimi metastdzami byl pFipravek
Bondronat porovnavan s placebem (léCbou nedcinnym pripravkem) ve tfech hlavnich studiich trvajicich
dva roky. Do prvni z nich bylo zafazeno 466 pacientl, kterym byl podavan pfipravek Bondronat formou
infuze, a do dalSich dvou celkem 846 pacientl |é¢enych pFipravkem Bondronat ve formé tablet.
Hlavnim méfitkem ucinnosti byl pocet novych kostnich komplikaci. Tyto komplikace zahrnovaly
zlomeniny patere, zlomeniny mimo oblast patere a jakékoli kostni komplikace, které vyzadovaly
radioterapii nebo chirurgicky zakrok.

Pfipravek Bondronat byl zkouman také v ramci |éCby hyperkalcemie vyvolané nadorovym
onemocnénim, a to ve tfech ¢tyftydennich studiich, do kterych bylo zafazeno celkem 343 pacientd.
PFipravek Bondronat nebyl v 2adné z t&chto studii srovnavan s zadnymi jinymi zptsoby 1é¢by. Hlavnim
méritkem Gcinnosti byla zména hladiny vapniku v krvi.

Jaky pFinos pripravku Bondronat byl prokazan v pribéhu studii?

PFipravek Bondronat byl v rdmci prevence kostnich komplikaci G¢inn&j&i nez placebo. U pacientl
uzivajicich pfipravek Bondronat ve formé infuzi nebo tablet trvalo déle, nez se objevily nové kostni
komplikace (50 az 76 tydn{), ve srovnani s pacienty, ktefi uzivali placebo (33 aZ 48 tydn(). Pripravek
Bondronat snizil oproti placebu riziko vzniku kostnich pfihod pfiblizné o 40 %.

Pfipravek Bondronat prokazal svou Ucinnost i v ramci IéCby hyperkalcemie vyvolané nadorovym
onemocné&nim. Pfiblizné polovina az dvé tfetiny pacientl reagovaly na podani 2mg davky pfipravku
Bondronat, tj. hladiny vapniku v krvi se u nich vratily na normalni hodnotu. Pfiblizné t¥i Ctvrtiny
pacientl reagovaly na 4mg davku.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Bondronat?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Bondronat podavaného ve formé infuze jsou zvysSena
télesna teplota, hypokalcemie (nizka hladina véapniku v krvi), astenie (slabost) a bolesti hlavy. Pfi
podavani pripravku Bondronat ve formé tablet jsou nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky hypokalcemie

a dyspepsie (paleni zahy). Nejzavaznéjsimi nezadoucimi ucinky pfipravku Bondronat jsou anafylakticka
reakce (zavazna alergicka reakce), neobvyklé zlomeniny stehenni kosti, osteonekréza cCelisti (poskozeni
kosti Celisti, které mize vést k bolesti, viedim v Ustech nebo uvolnéni zub{) a zanét oka.

Pripravek Bondronat nesméji uzivat osoby trpici hypokalcemii. Pfipravek ve formé tablet nesméji uzivat
pacienti, u kterych se vyskytuji abnormality funkce jicnu nebo ktefi nemohou stat nebo sedét ve
vzpfimené poloze po dobu alespori jedné hodiny. Uplny seznam nezadoucich G¢inkl a omezeni
hldasenych v souvislosti s pfipravkem Bondronat je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Bondronat schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Bondronat prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

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

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Bondronat byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajli o piipravku a pribalové informace piipravku Bondronat
zahrnuty informace o bezpecnosti, vCetné prislusnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

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

Dalsi informace o pripravku Bondronat

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Bondronat platné v celé Evropské unii dne
25. ¢ervna 1996.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Bondronat 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 Bondronat naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy
EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe ¢i I1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2016.
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