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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

lasibon
acidum ibandronicum

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

o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Iasibon.

Co je lasibon?

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

Iasibon je ,generikum®. To znamena, Ze pripravek Iasibon je obdobou ,referen¢niho léCivého
pfipravku®, ktery je jiz v Evropské unii registrovan, a sice pfipravku Bondronat. Vice informaci
o generikach naleznete v pfislusném dokumentu otdzek a odpovédi zde

Ve

K ¢emu se pripravek Iasibon pouziva?

P¥ipravek Iasibon se pouZiva t&mito zplsoby:

e jako infuze nebo jako tableta k prevenci ,kostnich pfihod" (fraktur [zlomenin kosti] nebo kostnich
komplikaci, které vyzaduji [é¢bu) u pacientd s rakovinou prsu nebo s kostnimi metastazami (kdy?
se nador rozsifil do kosti),

¢ jako 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 Iasibon pouziva?

Lécba pripravkem Iasibon by méla byt zahdjena pouze Iékafem se zkusenostmi s Ié¢bou nadorovych
onemocnéni.
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K prevenci kostnich pfihod se pfipravek Iasibon podava bud formou 6mg infuze po dobu alespon

15 minut kazdé 3 az 4 tydny, nebo formou jedné tablety jednou denné. Tablety se musi pacientovi
podavat vzdy po nejméné 6hodinovém nocnim plstu a rovnéz nejméné 30 minut pred pozitim prvniho
denniho jidla ¢i napoje, Musi se zapit plnou sklenici Cisté vody (v oblastech s tvrdou vodou, kde voda

z kohoutku obsahuje velké mnozstvi rozpusténého véapniku, Ize pouzit balenou vodu s nizkym obsahem
minerald). Tableta by se méla polykat vestoje nebo vsedé a neméla by se Zvykat, cucat ani drtit. Po
dobu jedné hodiny po uziti tablety si pacient nesmi lehnout. Pacienti se stfedné zavaznym nebo
zavaznym ledvinovym onemocnénim by méli dostavat pripravek Iasibon formou infuze v nizsi davce po
dobu jedné hodiny, nebo formou tablet kazdé dva dny nebo kazdy tyden.

V ramci |é¢by hyperkalcemie vyvolané nadorovym onemocnénim se pripravek Iasibon podava po dobu
2 hodin formou infuze v davce bud’' 2 mg, nebo 4 mg, v zavislosti na stupni zavaznosti hyperkalcemie.
Infuze vétsinou snizi hladinu vapniku v krvi na normalni hodnotu béhem jednoho tydne.

Jak pripravek Iasibon plisobi?

Léciva latka v pFipravku Iasibon, kyselina ibandronova, patii do skupiny bisfosfonatl. Blokuje ptsobeni
osteoklastl, coz jsou buriky v téle, které se podileji na rozpadu kostni tkdné. To vede k mensimu
ubytku kostni tkané. Snizeni Ubytku kostni tkdné &ini kosti méné nachylné ke vzniku zlomenin, coz je
prosp&éné pfi prevenci fraktur u pacientt s nddorovym onemocnénim, u kterych se objevily kostni
metastazy.

Pacienti s nadorovym onemocnénim mohou v krvi vykazovat vysoké hladiny vapniku, ktery je
uvolfiovan z kosti. Zabranénim odbouravani kostni tkdné pomaha pripravek lasibon snizovat mnozstvi
vapniku, ktery je uvolfiovan do krve.

Jak byl pripravek Iasibon zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Iasibon je generikum, omezily se studie pfipravku na pacientech pouze
na testy k prokazani jeho bioekvivalence s referen¢nim |éCivym pFipravkem Bondronat. Dva IéCivé
pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud produkuji stejné hladiny Iécivé latky v téle.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Iasibon?

Jelikoz ptipravek Iasibon je generikum, které je bioekvivalentni s referenénim léCivym pFipravkem,
jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky referencniho 1écivého pripravku.

Na zakladé ceho byl pripravek Iasibon schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, ze v souladu s pozadavky EU bylo prokazano, ze pfipravek Iasibon je
kvalitativné srovnatelny a bioekvivalentni s pfipravkem Bondronat. Stanovisko vyboru CHMP proto bylo
takové, ze stejné jako u pFipravku Bondronat pfinosy pripravku Iasibon prevysuji zjiSténa rizika. Vybor
doporucil, aby pfipravku Iasibon bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku lasibon?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Iasibon byl vypracovan plan Fizeni rizik. Na zakladé
tohoto pléanu byly do souhrnu udaji o pFipravku a piibalové informace pFipravku Iasibon zahrnuty
informace o bezpecnosti, v€etné pfislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici

i pacienti.
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Dalsi informace o pripravku Iasibon

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Iasibon platné v celé Evropské unii dne 21.
ledna 2011.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Iasibon je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. DalSi
informace o |é¢bé pripravkem Iasibon naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici plné znéni zpravy EPAR pro referencni 1&Civy
pripravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 10-2015.
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