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EPAR — sammendrag for offentligheden

Ibandronsyre Sandoz

ibandronsyre @
)

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentli rderingsrapport (EPAR) for
Ibandronsyre Sandoz. Det forklarer, hvordan Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler (CHMP)
vurderede laegemidlet og ndede frem til sin udtalelse til elfor udstedelse af en
markedsfgringstilladelse og til sine anbefalinger om, h an Ibandronsyre Sandoz skal anvendes.

O

Ibandronsyre Sandoz er et laegemiddel d(rggholder det aktive stof ibandronsyre. Det fas som

tabletter (50 mg). \

Hvad er Ibandronsyre Sandoz?

Ibandronsyre Sandoz er et "generis emiddel”. Det betyder, at Ibandronsyre Sandoz er identisk
med et "referenceleegemiddel”, erede er godkendt i Den Europaeiske Union (EU), og som hedder
Bondronat. Der kan indhent enligere oplysninger om generiske leegemidler i dokumentet med
spgrgsmal og svar her. ‘\

Hvad anvendes Ib!eronsyre Sandoz til?

Ibandronsyre Sandpz anvendes til forebyggelse af "knoglerelaterede haendelser" (frakturer
(knoglebrud) ell %Iekomplikationer, der kraever behandling) hos patienter med brystkraeft og
knoglemeta sé}raeft, der har spredt sig til knoglerne).

Leegemidle veres kun efter recept.

N

Hvordamn anvendes Ibandronsyre Sandoz?
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D@befalede dosis er en tablet én gang dagligt. Tabletterne skal altid tages om morgenen, efter at
nten har fastet i mindst seks timer om natten, og mindst 30 minutter inden dagens farste
gelse af mad eller drikke.
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Ibandronsyre Sandoz skal indtages sammen med et helt glas almindeligt vand (ikke mineralvand),

mens patienten star eller sidder op, og tabletterne ma ikke tygges, suttes eller knuses. Efter at \Q
patienten har taget tabletten, ma han/hun ikke ligge ned i en time. @

Hvordan virker Ibandronsyre Sandoz? %

.
Det aktive stof i Ibandronsyre Sandoz, ibandronsyre, er et bisphosphonat. Det virker hae % pa
osteoklasterne, der er de celler i kroppen, som medvirker ved nedbrydningen af knogleva;&ermed
reduceres knogletabet. Reduktionen af knogletabet bidrager til at mindske sandsynlig epn for
knoglebrud, og dette hjeelper med at forebygge knoglebrud hos kreeftpatienter med @Iemetastaser.

Hvordan blev Ibandronsyre Sandoz undersggt? @

Da Ibandronsyre Sandoz er et generisk leegemiddel, har patientundersrageﬂ %vaeret begreenset til at
pavise, at det er bioaekvivalent med referenceleegemidlet. To leegemidle biosekvivalente, nar de
danner den samme maengde af det aktive stof i kroppen. O

Hvilken fordel og risiko er der forbundet med Iha”hdronsyre Sandoz?

Da Ibandronsyre Sandoz er et generisk laeegemiddel, som er bio@/ivalent med referenceleegemidlet,
anses benefit/risk-forholdet for at veere det samme som f@ferencelaegemidlet.

Hvorfor blev Ibandronsyre Sandoz god t?

CHMP konkluderede, at det i overensstemmelse U’s krav er blevet pavist, at Ibandronsyre
I

Sandoz er af sammenlignelig kvalitet og er bio vajént med Bondronat. Det var derfor CHMP's
opfattelse, at fordelene opvejer de identifice isici som for Bondronat. Udvalget anbefalede
udstedelse af markedsfgringstilladelse for onsyre Sandoz.

Hvilke foranstaltninger traefféler for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Ibandronsy@andoz?

Der er udarbejdet en risikostyri g*an for at sikre, at Ibandronsyre Sandoz anvendes sa sikkert som
muligt. P& baggrund af denﬂx der anfart sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og indleegssedlen
e

for Ibandronsyre Sandoz(ru der passende forholdsregler, som patienter og sundhedspersonale skal
folge.

Andre oplysninger om Ibandronsyre Sandoz
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Europa-Kom
Union for Ib

n udstedte en markedsfagringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaeiske
nsyre Sandoz den 26. juli 2011.
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Den fulds ge EPAR for Ibandronsyre Sandoz findes pa agenturets websted under:
ema.e pa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Hvis du gnsker

(o

%

yderligere oplysninger om behandling med Ibandronsyre Sandoz, kan du leese indleegssedlen (ogsa en

®

d f glenne EPAR) eller kontakte din leege eller dit apotek.

fuldstaendige EPAR for referencelaegemidlet findes ogsa pé agenturets websted.
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ette sammendrag blev sidst ajourfart i 05-2015.
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