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Kokkuvote uldsusele

lasibon
ibandroonhape

K&esolev dokument on ravimi lasibon Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvéte. Selles
selgitatakse, kuidas inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muugiloa andmist; samuti
esitatakse komitee soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on lasibon?

lasibon on ravim, mis sisaldab toimeainena ibandroonhapet. lasiboni turustatakse infusioonilahuse
(veeni tilgutatava lahuse) kontsentraadina ja tablettidena (50 mg).

lasibon on geneeriline ravim. See tdhendab, et lasibon on sarnane vordlusravimiga Bondronat, millel
juba on Euroopa Liidus mulgiluba. Lisateave geneeriliste ravimite kohta on teabedokumendis siin

Milleks lasiboni kasutatakse?

lasiboni kasutatakse jargmistel naidustustel:

e infusiooni v&i tabletina luukahjustuste (luumurrud voi ravi vajavad luutlsistused) ennetamiseks
patsientidel, kellel on rinnavahk ja luumetastaasid (vahk on levinud luudesse);

e infusioonina kasvaja p6hjustatud huperkaltseemia (vere liigne kaltsiumisisaldus) raviks.

lasibon on retseptiravim.
Kuidas lasiboni kasutatakse?

Ravi lasiboniga tohib alustada ainult vahiravis kogenud arst.

Luukahjustuste ennetamiseks manustatakse lasiboni vahemalt 15 minutit kestva 6 mg infusioonina iga
kolme voi nelja nadala jarel voi uhe tabletina Uks kord 66paevas. Tablett tuleb alati vbtta siis, kui
patsient ei ole vAhemalt 6 tundi 66sel midagi s66nud ning vahemalt 30 minutit enne p&eva esimest
s06gi- ja joogikorda. Tablett tuleb votta klaasitédie veega (kui kraanivesi on kare, st sisaldab palju
kaltsiumisooli, vdib kasutada vahese mineraalisisaldusega pudelivett). Tablett tuleb vbtta seistes voi
istudes ja seda ei tohi narida, imeda ega purustada. Parast tableti votmist ei tohi patsient Uihe tunni
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jooksul pikali heita. M&6dukate v6i raskete neeruprobleemidega patsientidele manustatakse lasiboni
infusioon Uhe tunni jooksul viiksemas annuses voi tabletid iga kahe paeva jarel vdi Uks kord nadalas.

Kasvaja pOhjustatud hlperkaltseemia raviks manustatakse lasiboni 2 mg vdi 4 mg annuses 2 tundi
kestva infusioonina vastavalt sellele, kas huperkaltseemia on méddukas vdi raske. Infusioon
normaliseerib vere kaltsiumisisalduse tavaliselt nadala jooksul.

Kuidas lasibon toimib?

lasiboni toimeaine ibandroonhape on bisfosfonaat, mis pérsib osteoklastide ehk luukoe lagundamises
osalevate rakkude aktiivsust. See vahendab luukoe havimist. Luukoe havimist vahendades muudab
ravim luud murdudele vastupidavamaks, millega saab ennetada luumurdude teket luumetastaasidega
vahipatsientidel.

Kasvaja tottu vOib patsiendi veres olla palju luudest eraldunud kaltsiumi. Luukoe lagunemist takistades
aitab lasibon vahendada verre vabaneva kaltsiumi kogust.

Kuidas lasiboni uuriti?

Et lasibon on geneeriline ravim, piirdusid patsiendiuuringud katsetega, milles naidati lasiboni
bioekvivalentsust vdrdlusravimiga Bondronat. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui mélemad ravimid
tekitavad organismis sama toimeainesisalduse.

Milles seisneb lasiboni kasulikkus ja mis riskid ravimiga kaasnevad?

Et lasibon on geneeriline ravim ja vdrdlusravimiga bioekvivalentne, peetakse tema kasulikkust ja riske
samadeks mis vdrdlusravimil.

Miks lasibon heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et vastavalt Euroopa Liidu nduetele on tdéendatud ravimi vérdvaarne
kvaliteet ja bioekvivalentsus ravimiga Bondronat. Seetdttu leidis inimravimite komitee, et nagu ka
Bondronati korral, tletab lasiboni kasulikkus sellega kaasnevad riskid. Komitee soovitas anda lasiboni
mudugiloa.

Mis meetmed vOetakse, et tagada lasiboni ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada lasiboni vBimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
lasiboni omaduste kokkuvodttesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vBetavad meetmed.

Muu teave lasiboni kohta

Euroopa Komisjon andis lasiboni muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
21. Jaanuaril 2011.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst lasiboni kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate lasiboniga toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
vOi péodrduge oma arsti voi apteekri poole.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst vordlusravimi kohta on samuti Euroopa Ravimiameti
veebilehel.

Kokkuvotte viimane uuendus: 10-2015.

lasibon
EMA/606136/2015 Lk 2/2


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002025/human_med_001406.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002025/human_med_001406.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

	Mis on Iasibon?
	Milleks Iasiboni kasutatakse?
	Kuidas Iasiboni kasutatakse?
	Kuidas Iasibon toimib?
	Kuidas Iasiboni uuriti?
	Milles seisneb Iasiboni kasulikkus ja mis riskid ravimiga kaasnevad?
	Miks Iasibon heaks kiideti?
	Mis meetmed võetakse, et tagada Iasiboni ohutu ja efektiivne kasutamine?
	Muu teave Iasiboni kohta

