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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Ibandronic acid Accord
ibandronsav

Ez a dokumentum az Ibandronic acid Accord-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR)
osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként
vezetett az EU-ban érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd véleményéhez és az
alkalmazasi feltételekre vonatkozd ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati
Utmutatonak az Ibandronic acid Accord alkalmazasara vonatkozéan.

Amennyiben az Ibandronic acid Accord alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van
szliksége, olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az Ibandronic acid Accord és milyen betegségek
esetén alkalmazhat6?

Az Ibandronic acid Accord a csontokat és a vér kalciumszintjét érintd, bizonyos allapotok kezelésére
alkalmazott gyogyszer.

Az Ibandronic acid Accord oldatos injekcidt csontritkulas (a csontokat torékennyé tevo betegség)
kezelésére alkalmazzak olyan néknél, akik mar atestek a menopauzan és csonttorések kockazatanak
vannak kitéve. A gerinctorések kockazatat csokkentd hatdsat vizsgalatok igazoltak, de a
combnyaktorés kockazatara gyakorolt hatasat nem allapitottak meg.

Az oldatos infizio készitésére alkalmas Ibandronic acid Accord koncentratumot feln6tteknél a
kovetkezd célokra alkalmazzak:

e emldrakos és csontattétes (amikor a daganat atterjed a csontra) betegeknél a ,szkeletalis
események” (kezelést igényl6 torések vagy csontszovédmények) megelézésére;

e tumor okozta hiperkalcémia (a vér magas kalciumszintje) kezelésére.

Az Ibandronic acid Accord ibandronsav hatéanyagot tartalmazé ,,generikus gyoégyszer”. Ez azt jelenti,
hogy az Ibandronic acid Accord ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan médon hat, mint
egy, az Eurépai Uniéban (EU) mar engedélyezett ,referencia-gyogyszer”. Az Ibandronic acid Accord
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referencia-gyogyszerei a Bondronat és a Bonviva. A generikus gyoégyszerekkel kapcsolatban tovabbi
informécié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhato.

Hogyan kell alkalmazni az Ibandronic acid Accord-ot?

Az Ibandronic acid Accord oldatos injekcioként (3 mg) el6retoltott fecskendOben, illetve oldatos infuzid
készitésére alkalmas koncentratum (2 mg és 6 mg) formajaban kaphat6. A gyogyszer csak receptre
kaphato.

Rakbetegeknél a szkeletdlis események megel6zésére vagy a hiperkalcémia kezelésére iranyuld,
Ibandronic acid Accord-dal végzett kezelést csak a rakkezelésben tapasztalt orvos kezdheti meg.

EmlGrakos és csontattétes betegeknél a szkeletalis események megel6zésére az Ibandronic acid
Accord-ot haromhetente vagy négyhetente 6 mg-os inflziéban, legalabb 15 perc alatt adjak be.
Kodzepesen vagy sulyosan karosodott vesefunkcidju betegeknek az Ibandronic acid Accord-ot kisebb
dozisu infazidban, egy o6ra alatt kell beadni.

Tumor okozta hiperkalcémia kezelése esetén az Ibandronic acid Accord 2 vagy 4 mg-os infaziéban kell
beadni. Az adag a hiperkalcémia sulyossagatol fligg. Az infaziot 2 6ra alatt kell beadni. Ez rendszerint
egy héten belil normal értékre csokkenti a vér kalciumszintjét.

Csontritkulas kezelése esetén az Ibandronic acid Accord-ot intravénas injekcidoban adjak be
haromhavonta egyszer. A betegeknek kiegészitd D-vitamint és kalciumot is kell szedniuk.

Hogyan fejti ki hatasat az Ibandronic acid Accord?

Az Ibandronic acid Accord hatéanyaga, az ibandronsav, egy biszfoszfonat. Ledllitja az oszteoklasztok
mikodését, amelyek a szervezetben a csontszivet lebontasaért felelds sejtek. Ennek kévetkeztében
kisebb mértékl lesz a csontvesztés. A csontvesztés csokkenése miatt kisebb a csonttorések
valdszinlisége a csontattétes rakbetegeknél és a csontritkuldsban szenvedd néknél.

A daganatos betegek vérében magas lehet a kalcium szintje, amely a csontokbdl szabadul fel. A
csontok lebomlasanak megel6zésével az Ibandronic acid Accord elGsegiti a vérbe kerul6 kalcium
mennyiségének csokkenését is.

Milyen modszerekkel vizsgaltak az Ibandronic acid Accord-ot?

A jovahagyott alkalmazasokban a hatdanyag el6nyeire és kockazataira iranyuld vizsgalatokat a
Bondronat és a Bonviva referencia-gyogyszerekkel mar elvégezték, igy ezeket nem szilkséges
megismeételni az Ibandronic acid Accord esetében.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat az Ibandronic acid Accord minGségére vonatkozd
vizsgalatokat nyujtott be. Bioldgiai egyenértékliségi vizsgalatokra nem volt sziikség annak
tanulmanyozéasa céljabdl, hogy az Ibandronic acid Accord felszivodasa hasonlé-e a referencia-
gyogyszerekéhez, és igy azonos hatdanyagszintet eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy az
Ibandronic acid Accord-ot vénaba adott infuziéként vagy injekcidként alkalmazzak, igy a hatéanyag
kozvetlenul bekertl a véraramba.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar az Ibandronic acid Accord
alkalmazasa?

Mivel az Ibandronic acid Accord generikus gydgyszer, elényei és kockazatai azonosnak tekinthet6k a
referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.
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Miért engedélyezték az Ibandronic acid Accord forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy az EU kdvetelményeinek megfelel6en az
Ibandronic acid Accord 6sszehasonlithaténak bizonyult a Bondronat-tal és a Bonviva-val. Ezért az
Ugynokségnek az volt a véleménye, hogy a Bondronat-hoz és a Bonviva-hoz hasonléan az alkalmazas
elényei meghaladjék annak azonositott kockazatait. Az Ugynékség javasolta az Ibandronic acid Accord
EU-ban valé alkalmazasanak jévahagyasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ibandronic acid Accord
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Ibandronic acid Accord-ot forgalmazé vallalat olyan kartyat biztosit az Ibandronic acid Accord
inflzidt kapo betegek szamara, amely felhivja a figyelmet az allkapocs oszteonekrézisanak a
kockazatara, és utasitja a betegeket, hogy forduljanak kezel6orvosukhoz, ha tlineteket észlelnek. Az
allkapocs oszteonekrézisa az allkapocs-csontokat érintd allapot, amely szajon bellli fajdalomhoz és
fekélyhez vezethet, illetve a fogak meglazulasat eredményezheti.

Az Ibandronic acid Accord biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetends ajanlasok és évintézkedések szintén feltiintetésre keriiltek
az alkalmazasi el6irdsban és a betegtajékoztatdban.

Az Ibandronic acid Accord-dal kapcsolatos egyéb informacio

2012. november 19-én az Eurdépai Bizottsag az Ibandronic acid Accord-ra vonatkozéan kiadta az
Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Ibandronic acid Accord-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan

taldlhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Amennyiben az Ibandronic acid Accord-dal torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciéra van
szliksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) betegtajékoztatot, illetve forduljon
kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

A referencia-gyoégyszerekre vonatkozo teljes EPAR szintén megtalalhato az Ugynokség weboldalan.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 08-2017.
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