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Ibandronic acid Accord
acidum ibandronicum

Tento dokument je souhrnem Evropské verfejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Ibandronic acid Accord. Objasfiuje, jakym zplsobem agentura vyhodnotila
tento pripravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci pfipravku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pFipravek Ibandronic
acid Accord pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Ibandronic acid Accord, pacienti by si méli
predist pfibalovou informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci Iékarnika.

Co je Ibandronic acid Accord a k ¢emu se pouziva?

Ibandronic acid Accord je |1écivy pripravek pouzivany k 1é¢bé urcitych onemocnéni, kterd postihuji kosti
a ovliviuji hladiny vapniku v krvi.

Pripravek Ibandronic acid Accord ve formé injek¢niho roztoku se pouziva k 1é¢bé osteoporozy
(onemocnéni, které zplsobuje kFehkost kosti) u zen po menopauze, u kterych existuje riziko vyskytu
fraktur (zlomenin) kosti. Studie prokazaly jeho Ucinek spocivajici ve snizeni rizika zlomenin patere,
jeho vliv na riziko zlomenin kréku stehenni kosti (horni ¢asti stehenni kosti) vSak nebyl prokazan.
Pripravek Ibandronic acid Accord ve formé koncentratu pro infuzni roztok (kapani do Zily) se pouziva u
dospélych k:

e prevenci ,kostnich pfihod" (zlomenin nebo kostnich komplikaci, které vyzaduji Ié¢bu) u pacientd
s rakovinou prsu nebo s kostnimi metastazami (rozsifenim nadoru do kosti),

e |é¢bé hyperkalcemie (vysokych hladin vapniku v krvi) vyvolané nadorovym onemocnénim.

Pripravek Ibandronic acid Accord obsahuje IéCivou latku kyselinu ibandronovou. Jedna se o generikum.
Znamena to, ze ptipravek Ibandronic acid Accord obsahuje stejnou lé&ivou latku a pUsobi stejné jako
Jreferencni 1&Civy pripravek”, ktery je jiz v Evropské unii (EU) registrovan. Referenénimi Ié¢ivymi
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pripravky pro pripravek Ibandronic acid Accord jsou pfipravky Bondronat a Bonviva. Vice informaci o
generikach naleznete v prislusSném dokumentu otazek a odpovédi zde.

Jak se pripravek Ibandronic acid Accord pouziva?

Ibandronic acid Accord je dostupny ve formé injekéniho roztoku (3 mg) v predpinéné injek¢ni stiikacce
a ve formé koncentratu (2 mg a 6 mg) pro pfipravu infuzniho roztoku (kapani) do Zzily. Vydej lécivého
pripravku je vazan na lékarsky predpis.

V rdmci prevence kostnich prihod nebo I1é¢by hyperkalcemie u pacientl s nddorovym onemocnénim by
|éCba timto léCivym pfipravkem méla byt zahajena pouze lékafem se zkuSenostmi s Ié¢bou nadorovych
onemocnéni.

PFi prevenci kostnich pfihod u pacientl s rakovinou prsu a kostnimi metastédzami se pfipravek
Ibandronic acid Accord podava ve formé 6mg infuze do zily po dobu alespori 15 minut kazdé t¥i az Ctyfi
tydny. Pacientlim se stfedné zavaznymi nebo zavaznymi problémy s ledvinami by mél byt piipravek
Ibandronic acid Accord podavan formou infuze v nizsi davce po dobu jedné hodiny.

V ramci 1é¢by hyperkalcemie vyvolané nddorovym onemocnénim se pripravek Ibandronic acid Accord
podava formou infuze do Zily v davce bud 2 mg, nebo 4 mg, v zavislosti na mife zavaznosti
hyperkalcemie. Infuze trva dvé hodiny a obvykle snizi hladinu vapniku v krvi na normalni hodnotu
béhem jednoho tydne.

V ramci |éCby osteoporoézy se pripravek Ibandronic acid Accord podava formou injekce do zily kazdé tfi
meésice. Pacientkdm by rovnéz mély byt podavany dopliky vitaminu D a vapniku.

Jak pripravek Ibandronic acid Accord pisobi?

Léciva latka v pripravku Ibandronic acid Accord, kyselina ibandronova, coz je bisfosfonat. Blokuje
plsobeni osteoklastl, coz jsou buriky v téle, které se podileji na rozpadu kostni tkané a snizuje tak jeji
Ubytek. SniZeni Ubytku kostni tkané &ini kosti méné nachylné ke vzniku zlomenin u pacientl

s nadorovymi onemocnénimi, u kterych se objevily kostni metastazy, a u zen s osteoporézou.

Pacienti s nadorovym onemocnénim mohou v krvi vykazovat vysoké hladiny vapniku, ktery je
uvolfiovan z kosti. Tim, Ze zabranuje odbouravani kostni tkané, pomaha pripravek Ibandronic acid
Accord rovnéz snizovat mnozstvi vapniku, ktery je uvolfiovan do krve.

Jak byl pripravek Ibandronic acid Accord zkouman?

Studie piinost a rizik 1é¢ivé latky v ramci schvalenych pouziti jiz byly provedeny u referenénich
lé¢ivych pfipravk( Bondronat a Bonviva, pro pfipravek Ibandronic acid Accord je proto neni nutné
opakovat.

Podobné jako pro jakykoli jiny IéCivy pFipravek predlozila spolecnost pro pfipravek Ibandronic acid
Accord studie kvality. Nebylo nutné provést zadné studie bioekvivalence, které by zjistovaly, zda je
pripravek Ibandronic acid Accord vstifebavan podobné jako referencni 1écivé pripravky a zda jeho
podavani vede k vytvoreni stejné hladiny Ié&ivé latky v krvi. Dlvodem je skuteénost, Ze pfipravek
Ibandronic acid Accord se podava formou infuze nebo injekce do Zily, takZe 1éCiva latka je dodavana
pfimo do krevniho fecisté.
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Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Ibandronic acid Accord?

JelikozZ ptipravek Ibandronic acid Accord je generikum, jeho pfinosy a rizika se povazuji za shodné
s prinosy a riziky referenénich Ié¢ivych pripravkd.

Na zakladé ceho byl pripravek Ibandronic acid Accord schvalen?

Evropska agentura pro 1éCivé pfipravky dospéla k zavéru, ze v souladu s poZadavky EU bylo
prokazano, Ze pripravek Ibandronic acid Accord je srovnatelny s pripravky Bondronat a Bonviva.
Stanovisko agentury proto bylo takové, Ze stejné jako u piipravkd Bondronat a Bonviva piinosy
pfipravku Ibandronic acid Accord prevySuji zjiSténa rizika. Agentura doporucila, aby pripravek
Ibandronic acid Accord byl schvalen k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Ibandronic acid Accord?

Spolecnost, ktera pripravek Ibandronic acid Accord dodava na trh, poskytne informacni kartu pro
pacienty, kterym je pFipravek Ibandronic acid Accord podavan ve formeé infuze, s informacemi o riziku
osteonekrdzy Celisti a s pokynem, aby se obratili na svého Iékare, pokud se u nich objevi pfiznaky
tohoto onemocnéni. Osteonekréza ¢elisti je onemocnéni, které postihuje kosti &elisti, coz mize
zplsobovat bolest, viedy v Ustech nebo uvolné&ni zubd.

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpe&né
a ucinné pouzivani pfipravku Ibandronic acid Accord, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Ibandronic acid Accord

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Ibandronic acid Accord platné v celé
Evropské unii dne 19. listopadu 2012.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Ibandronic acid Accord je k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Dalsi informace o 1é¢bé pfipravkem Ibandronic acid Accord naleznete v pfibalové informaci
(rovnéZ soucdsti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého Iékafe ¢i 1ékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici pIné znéni zpravy EPAR pro referencni [éCivé
pfipravky.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 08-2017.
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