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Julkinen EPAR-yhteenveto

Bondronat
ibandronihappo

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Bondronat-
ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut
ladkevalmistetta ja paatynyt puoltavaan lausuntoon myyntiluvan myoéntédmisesta seka suosituksiin
Bondronatin kaytén ehdoista.

Mita Bondronat on?

Bondronat on ladke, joka sisdltda vaikuttavana aineena ibandronihappoa. Sita saa konsentraattina,
josta valmistetaan infuusioliuos (tiputettavaksi laskimoon), seké tabletteina (50 mqg).

Mihin Bondronatia kaytetaan?

Bondronatia kaytetaan aikuisilla seuraavilla tavoilla:

e - infuusiona tai tabletteina luustoon liittyvien tapahtumien (luunmurtumien tai hoitoa vaativien
luukomplikaatioiden) ehkaisemiseksi potilailla, joilla on rintasydpa ja etapesékkeitd luustossa
(sybvan edettya luuhun);

e - infuusiona kasvainten aiheuttaman hyperkalsemian (veren suuren kalsiumpitoisuuden)
hoitamiseksi.

Bondronat on reseptiladke.
Miten Bondronatia kaytetaan?

Bondronat-hoito tulee aloittaa ainoastaan syévan hoidosta kokemusta saaneen laakarin valvonnassa.

Luustoon liittyvien tapahtumien ehkéisemiseksi Bondronatia annetaan joko 6 mg:n infuusiona, joka
kestdéd vahintadn 15 minuuttia, kolmen tai neljan viikon vélein tai tabletteina yksi paivassa. Tabletit
otetaan , kun potilas on ollut sydmatta vahintdan kuuden tunnin ajan yon yli ja vahintdan 30 minuuttia
ennen paivan ensimmaista ruokaa tai juomaa. Tablettien kanssa on juotava kokonainen lasillinen
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pelkkaa vetta (alueilla, joilla vesi on kovaa, tai jos johtovesi sisaltdd runsaasti liuennutta kalsiumia,
voidaan kayttaa pullotettua vdhamineraalista vettd). Potilas ei saa olla makuulla tuntiin tabletin oton
jalkeen. Potilaille, joilla on kohtalainen tai vakava munuaisten vajaatoiminta, Bondronat annetaan
pienempé&né annostuksena tunnin kestavéna infuusiona tai tabletteina joka toinen paiva tai kerran
viikossa.

Kasvainten aiheuttaman hyperkalsemian hoitoon Bondronatia annetaan kahden tunnin kestavana 2 tai
4 mg:n infuusiona potilaan hyperkalsemian vakavuuden mukaan. Infuusion avulla veren kalsiumtaso
saadaan yleenséa laskemaan normaaliksi seitsemén péivan kuluessa.

Miten Bondronat vaikuttaa?

Bondronatin vaikuttava aine ibandronihappo kuuluu bisfosfonaatteihin. Se pysayttaa elimistossa
tavattavien luukudosta hajottavien osteoklastien toiminnan. Tall6in luukato vahenee. Luukadon
vahenemisen ansiosta luiden murtuminen on epatodennakdisempaéd, mista on hyodtya pyrittaessa
ehkdiseméan murtumia sydpapotilailla, joilla on luustometastaaseja.

Kasvainpotilaiden veren kalsiumpitoisuus saattaa olla suuri luista vapautuvan kalsiumin vuoksi.
Ehkaisemalla luiden hajoamista Bondronat auttaa myds vahentdmaan vereen vapautuvan kalsiumin
maaraa.

Miten Bondronatia on tutkittu?

Bondronatin kayttda luutapahtumien ehkdisemisessa rintasydvasté ja luueteispesdkkeista karsivilla
potilailla on verrattu lumelaakkeeseen kolmessa kaksi vuotta kestaneessa paatutkimuksessa: toisessa
kaytettiin infuusioita 466 potilaalla ja toisessa tabletteja yhteensa 846 potilaalla. Tehon paamitta
perustui uusien luukomplikaatioiden méaarédan. Naihin kuuluivat nikamamurtumat, muut kuin
selkdrangan murtumat ja kaikki luukomplikaatiot, jotka edellyttivat joko sddehoitoa tai leikkausta.

Bondronatia on my6s tutkittu kasvaimista johtuvan hyperkalsemian hoidossa kolmessa neliviikkoisessa
tutkimuksessa, joihin osallistui yhteensé 343 potilasta. Naissa tutkimuksissa Bondronatia ei verrattu
mihink&&an muuhun hoitoon. Tehon pdamittana oli muutos veren kalsiumpitoisuudessa.

Mita hyotya Bondronatista on havaittu tutkimuksissa?

Bondronat oli lumelaakitysta tehokkaampi luukomplikaatioiden ehkaisemisessa. Bondronat-infuusiota
tai -tabletteja saavilla potilailla uusien luukomplikaatioiden kehittyminen kesti kauemmin (50-76
viikkoa) kuin lumelaékitysta saavilla potilailla (33—48 viikkoa). Bondronat vahensi luutapahtumien
riskid noin 40 prosenttia lumelaakitykseen verrattuna.

Bondronat oli my6s tehokas kasvainten aiheuttaman hyperkalsemian hoidossa. 2 mg:n Bondronat-
annos tehosi noin puolesta kahteen kolmannekseen potilaista ja palautti heidan veren
kalsiumpitoisuutensa normaalille tasolle. Noin kolmeen neljannekseen potilaista tehosi 4 mg:n annos.

Mita riskeja Bondronatiin liittyy?

Bondronat-infuusioiden yleisimmét sivuvaikutukset ovat kehon lAmmdon nousu, hypokalsemia (veren
alhainen kalsiumpitoisuus), astenia (heikotus) ja paansarky. Tablettien yleisimmat sivuvaikutukset
ovat veren alhainen kalsiumpitoisuus ja narastys. Bondronation vakavimpia sivuvaikutuksia ovat
anafylaktiset reaktiot (vakavat allergiset reaktiot), epatyypilliset reisiluumurtumat (harvinainen
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reisiluun murtuma), leuan osteonekroosi (leuan luiden vaurioituminen, joka voi aiheuttaa kipua, suun
haavaumia tai hampaiden irtoamista) seka silmatulehdukset.

Bondronatia ei saa kayttad hypokalsemiasta karsivilla henkildilla. Tabletteja ei saa antaa potilaille, joilla
on ruokatorven poikkeavuuksia tai jotka eivat voi seisoa tai istua vahintddn yhden tunnin ajan.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Bondronatin ilmoitetuista sivuvaikutuksista ja sitd koskevista
rajoituksista.

Miksi Bondronat on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi Bondronatin hy6dyn olevan sen riskeja suurempi ja suositteli myyntiluvan
myontamista sille.

Miten Bondronatin turvallinen ja tehokas kaytto voidaan varmistaa?

Bondronatin mahdollisimman turvallisen kaytdn varmistamiseksi on laadittu riskinhallintasuunnitelma.
Sen perusteella Bondronatin valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on lisatty
turvallisuustietoa, mukaan lukien tiedot asianmukaisista varotoimista terveydenhoidon ammattilaisten
ja potilaiden noudatettaviksi.

Lisdksi Bondronatia markkinoiva yhtio toimittaa leuan osteonekroosiriskista Bondronat-infuusiota
saaville potilaille tietokortin, jossa heitd kehotetaan oireiden ilmaantuessa ottamaan yhteytta
ladkariinsa.

Muita tietoja Bondronatista

Euroopan komissio myoénsi 25. kesakuuta 1996 Bondronatille koko Euroopan unionin alueella voimassa
olevan myyntiluvan.

Bondronat-valmistetta koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan EMAN verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Lisatietoja Bondronat-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-lausuntoon), ladkarilta tai
apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 04-2016.
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