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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Bonviva
ibandronsav

Ez a dokumentum a Bonviva-ra vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozo6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté
véleményéhez és a Bonviva alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Bonviva?

A Bonviva egy ibandronsav nevi hatdéanyagot tartalmazé gydgyszer. Tabletta (150 mg) és el6retoltott
fecskendbben talalhaté oldatos injekcid (3 mg) formajaban kaphaté.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatdé a Bonviva?

A Bonviva-t csontritkulas (a csontokat torékennyé tevd betegség) kezelésére alkalmazzak olyan
noknél, akik mar atestek a menopauzan és csonttorések kockazatanak vannak kitéve. A gerinctorések
kockazatat csOkkentd hatasat vizsgalatok igazoltak, de a combnyaktorés kockazatara gyakorolt hatasat
nem allapitottak meg.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Bonviva-t?

A Bonviva tabletta formajaban vagy intravénas injekcidként alkalmazhat6. Tabletta alkalmazasa esetén
az adag havonta egy tabletta, lehetdleg a hdnap ugyanazon napjan bevéve. A tablettat éjszakai
koplalast kovet6en, egy éraval az étkezés vagy italfogyasztas (kivéve a vizet) megkezdése el6tt, egy
teljes pohar tiszta vizzel kell bevenni. (Magas vizkeménységl(i teriileteken, ahol a csapviz nagy
mennyiségl oldott kalciumot tartalmaz, alacsony dsvanyianyag-tartalmi palackozott viz hasznalandé.)
A tabletta bevétele utan a beteg egy 6ran keresztil nem fekhet le. Az injekcié adagja haromhavonta
egyszer 3 mg. A Bonviva-val kezelt betegeknek D-vitamint és kalciumpoétlast is kell kapniuk,
amennyiben étrendjlik nem biztosit elegend6t ezekbdl.
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Hogyan fejti ki hatasat a Bonviva?

Csontritkulas akkor alakul ki, ha nem névekszik elegendd Uj csont a természetesen lebomlé csont
poétlasara. A csontok fokozatosan elvékonyodnak, és egyre torékenyebbé valnak. Mivel a csontok
egészségének megdrzéséhez az 6sztrogén nevl néi nemi hormon is hozzajarul, a csontritkulas
gyakoribb azoknal a néknél, akik mar atestek a menopauzan, ami az észtrogénszint csokkenésével jar.

A Bonviva hatéanyaga, az ibandronsav, egy biszfoszfonat. Leallitja az oszteoklasztok mlikédését,
amelyek a szervezetben a csontszOvet lebontdsaért felelGs sejtek. E sejtek mikddésének gatlasa révén
kisebb lesz a csontveszteség.

Milyen mdédszerekkel vizsgaltak a Bonviva-t?

A Bonviva-t harom f6 vizsgalatban, csontritkulasban szenved6 nék bevonasaval vizsgaltak. Az elsg,
megkozelitéleg 3000 no részvételével zajld vizsgdlatban a napi egyszeri 2,5 mg-os Bonviva-tablettat
placeboval (hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak dssze, és azt tanulmanyoztak, hogy harom év
alatt hany (j gerinctorés fordult el a betegeknél. A masik két vizsgalatban a havi egyszeri 150 mg-os
tablettat (1609 beteg) és injekciot (1395 beteg) a 2,5 mg-o0s napi egyszeri tablettaval hasonlitottak
Ossze. A vizsgalatokban a gerinc és a csip6 csontjainak sliriségében bekodvetkezett valtozast
tanulmanyoztak két éven keresztil.

A vizsgalatokban hasznalt, naponta egyszer alkalmazott 2,5 mg-os tabletta mar nincs forgalomban.
Milyen el6nyei voltak a Bonviva alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az els6 vizsgalatban a 2,5 mg-os Bonviva-tablettaval végzett napi kezelés a placebéhoz képest 62%-
kal csOkkentette az Uj gerinctorések kialakulasanak kockazatat. A masik két vizsgalat azt mutatta,
hogy a havonta alkalmazott 150 mg-os tabletta és az injekci6 a gerinc- és csipécsontok slrliségének
novelését tekintve hatékonyabb volt a napi egyszeri 2,5 mg-os tablettanal. Két év alatt a gerinc
csonts(irlisége a havonta alkalmazott tabletta szedése mellett 7%-kal, az injekci6 esetében pedig 6%-
kal novekedett, szemben a naponta alkalmazott tablettanal tapasztalt 5%-kal. A csipGben a
csontslrlség a havonta alkalmazott tabletta szedése mellett 4%-kal, az injekcidk esetében pedig 3%-
kal névekedett, szemben a naponta alkalmazott tablettanal tapasztalt 2%-kal.

Milyen kockazatokkal jar a Bonviva alkalmazasa?

A Bonviva leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kozil 1-10-nél jelentkezik) az izlleti fajdalom
(artralgia) és az influenzaszer( tlinetek. A Bonviva legsulyosabb mellékhatasai az anafilaktikus (sulyos
allergias) reakcid, a combcsont atipikus (nem szokvanyos tipus) toérései, az allkapocs oszteonekroézisa
(az allkapocs csontjainak karosodasa, amely fajdalomhoz, a szaj kisebesedéséhez és a fogak
meglazulasahoz vezethet), gasztrointesztinalis (gyomor és bél) irritacié és a szemgyulladas. A Bonviva
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasa a betegtajékoztatoban
taldlhato.

A Bonviva nem alkalmazhatd hipokalcémiaban (a vér alacsony kalciumszintje) szenvedd betegeknél. A
tabletta nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akik nyel6csé-rendellenességben szenvednek, vagy akik
nem tudnak legaldbb egy 6ran at alini vagy egyenesen ulni. A korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhato.
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Miért engedélyezték a Bonviva forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Bonviva alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Bonviva biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Bonviva lehet6 legbiztonsdagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Bonviva-ra vonatkozo alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatot a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kévetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Ezenfelll a Bonviva-t forgalmazé vallalat olyan kartyat is biztosit a Bonviva-t infuzioban kapé betegek
szamara, amely felhivja a figyelmet az allkapocs oszteonekrézisanak a kockazatara, és utasitja a
betegeket, hogy forduljanak kezel6orvosukhoz, ha tlineteket észlelnek.

A Bonviva-val kapcsolatos egyéb informacio

2004. februar 23-an az Eurdpai Bizottsag a Bonviva-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Bonviva-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynékség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Bonviva-val térténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 04-2016.
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http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000501/human_med_000679.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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