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Julkinen EPAR-yhteenveto

Ibandronic Acid Teva
ibandronihappo

Tama on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Ibandronic Acid
Teva-valmistetta. Tekstissa selitetddn, miten lddkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut
ladkevalmistetta ja paatynyt myyntiluvan mydntamista puoltavaan lausuntoon ja suosituksiin
Ibandronic Acid Tevan kéyton ehdoista.

Mita Ibandronic Acid Teva on?

Ibandronic Acid Teva on laake, jonka vaikuttava aine on ibandronihappo. Sita saa tabletteina (50 ja
150 mg).

Ibandronic Acid Teva on geneerinen ladke. Tama tarkoittaa sitd, etta Ibandronic Acid Teva on
samanlainen kuin Euroopan unionin alueella jo myyntiluvan saanut alkuperaisvalmiste. Ibandronic Acid
Tevan alkuperéisladkkeet ovat Bondronat ja Bonviva. Lisatietoja geneerisista ladkkeista on tassa
kysymyksia ja vastauksia sisaltavassa asiakirjassa.

Mihin Ibandronic Acid Tevaa kaytetaan?

Ibandronic Acid Tevaa 50 mg:n annoksena kaytetdan luustoon liittyvien tapahtumien (murtumien tai
hoitoa vaativien komplikaatioiden) ehkédisemiseen potilailla, joilla on rintasy6péa ja etapesakkeita
luustossa (sy6van edettya luuhun).

Ibandronic Acid Teva 150 mg on tarkoitettu osteoporoosin (luiden haurastumista aiheuttava sairaus)
hoitoon vaihdevuodet ohittaneilla naisilla, joilla on kohonnut luunmurtumariski. Tutkimuksissa sen on
osoitettu vahentéavan selkdrangan murtumien riskid, mutta sen tehoa ei ole osoitettu reisiluun kaulan
murtumissa.

Ladkevalmistetta saa vain laakarin maarayksesta.
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Miten Ibandronic Acid Tevaa kaytetaan?

Luustoon liittyvien tapahtumien ehkaisemiseksi otetaan yksi 50-mg:n tabletti kerran paivassa. Tabletit
on otettava aina vasta silloin, kun potilas on ollut sydmatta vahintdan kuuden tunnin ajan yon yli ja
vahintaan 30 minuuttia ennen paivan ensimmaista ruokaa tai juomaa.

Osteoporoosin hoitamiseksi otetaan yksi 150-mg:n tabletti kerran kuukaudessa. Tabletti on aina
otettava yon yli kestdneen paaston jalkeen tunti ennen ruokaa tai juomaa lukuun ottamatta vetta.
Potilaiden on otettava myos D-vitamiini- ja kalsiumlisia, jos ravinnosta saatava méaaré on riittamaton.

Ibandronic Acid Teva on otettava yhdessé tédyden lasillisen kanssa hiilihapotonta vetta (ei
mineraalivettd) potilaan seistessa tai istuessa. Tabletteja ei saa pureksia, imeskella tai murskata. Potilas
ei saa olla makuulla tuntiin tabletin oton jalkeen.

Miten Ibandronic Acid Teva vaikuttaa?

Ibandronic Acid Tevan vaikuttava aine ibandronihappo on bisfosfonaatti. Se pyséayttaa osteoklastien,
luukudoksen hajottamiseen osallistuvien solujen, toiminnan. Talldin luukato vahenee. Luukadon
vaheneminen auttaa myds vahentamaan luunmurtumien todennakoisyytta, mista on hyotya
luuetapesakkeista karsivien sydpapotilaiden ja osteoporoosista karsivien naisten luunmurtumien
ehkaisemisessa.

Miten Ibandronic Acid Tevaa on tutkittu?

Koska Ibandronic Acid Teva on geneerinen laake, tutkimukset ihmisill& ovat rajoittuneet kokeisiin sen
biologisen samanarvoisuuden osoittamiseksi alkuperaisvalmisteisiin nahden. Kaksi laaketta katsotaan
biologisesti samanarvoisiksi, kun ne tuottavat saman maaran vaikuttavaa ainetta kehossa.

Mik& on Ibandronic Acid Tevan hyoty-riskisuhde?

Koska Ibandronic Acid Teva on geneerinen ladke ja biologisesti samanarvoinen kuin alkuperéisladke,
sen hyodyn ja riskien katsotaan olevan samat kuin alkuperéislagdkkeen.

Miksi Ibandronic Acid Teva on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi, ettd Ibandronic Acid Tevan laadun on voitu EU:n vaatimusten mukaisesti
osoittaa olevan verrattavissa Bondronatiin ja Bonvivaan ja etta se on niihin ndhden biologisesti
samanarvoinen. Taméan vuoksi CHMP katsoi, etta kuten Bondronatin ja Bonvivan, myo6s Ibandronic Acid
Tevan hyoty on havaittuja riskeja suurempi. Komitea suositteli myyntiluvan antamista Ibandronic Acid
Tevalle.

Muuta tietoa Ibandronic Acid Tevasta

Euroopan komissio myoénsi 17. syyskuuta 2010 koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan
myyntiluvan Ibandronic Acid Tevaa varten.

Ibandronic Acid Tevaa koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
Lisatietoja Ibandronic Acid Teva -hoidosta saat pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-lausuntoon),
ladkarilta tai apteekista.

Alkuperaisvalmisteen EPAR-arviointilausunto on myo6s kokonaisuudessaan EMAnN verkkosivustolla.

Tata yhteenvetoa on paivitetty viimeksi 06-2015.
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