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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos gauti Ibandronic Acid Hexal (ibandrono
ragsties) rinkodaros teise atsiemimas

2011 m. liepos 21 d. bendroveé ,Hexal AG" oficialiai pranesé Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiSkg gauti Ibandronic Acid Hexal, skirto kauly
pazeidimy profilaktikai pacientams, sergantiems krities véziu ir turintiems kauly metastaziy,
rinkodaros teise.

Kas yra Ibandronic Acid Hexal?

Ibandronic Acid Hexal - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos ibandrono rigsties. Jj
buvo numatyta tiekti baltomis tabletémis.

Ibandronic Acid Hexal sukurtas kaip generinis vaistas Tai reiSkia, kad Ibandronic Acid Hexal turéjo bati
panasus | referencinj vaista Bondronat, kurio rinkodaros teisé Europos Sgjungoje jau suteikta. Daugiau
informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente dia.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Ibandronic Acid Hexal?

Ibandronic Acid Hexal buvo numatyta skirti kauly pazeidimy, (kauly lGziy arba kauly komplikaciju,
kurias reikia gydyti) profilaktikai pacientams, sergantiems kraties véziu ir turintiems kauly metastaziy
(kai vézys isplites | kaulus).

Kokio buvo tikimasi Ibandronic Acid Hexal veikimo?

Tikétasi, kad Ibandronic Acid Hexal poveikis bus toks pat kaip ir referencinio vaisto Bondronat.
Ibandronic Acid Hexal veiklioji medziaga ibandrono riigstis yra bisfosfonatas. Ji slopina osteoklasty -
organizmo lgsteliy, kurios dalyvauja ardant kaulinj audinj — veiklg. Dél to netenkama maziau kaulinio
audinio. Sulétinus kaulinio audinio nykima, sumazéja ir kauly lGziy tikimybé, todél vaistas padeda
kauly metastaziy turintiems pacientams iSvengti kauly lGziy.
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Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Kadangi Ibandronic Acid Hexal sukurtas kaip generinis vaistas, bendrové pateikeé tyrimy, kuriais siekta
nustatyti, ar vaistas biologiSkai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui, rezultatus. Du vaistai yra
biologiSkai ekvivalentiski, kai jie organizme isskiria tiek pat veikliosios medziagos.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Ivertines vaistg, CHMP buvo pateikes palankig nuomone. Bendrové atsiémé paraiSka prieS Europos
Komisijai priimant sprendima Sios nuomonés pagrindu.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

CHMP nusprendé, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Ibandronic Acid Hexal yra panasios kokybés
kaip Bondronat ir yra jam biologiSkai ekvivalentiskas. Todél jis laikési nuomoneés, kad, kaip ir
Bondronat, Sio vaisto nauda yra didesné uz nustatytg rizikg. Komitetas rekomendavo suteikti
Ibandronic Acid Hexal rinkodaros teise.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Laiska, kuriuo bendrové informuoja agentiirg apie savo paraiSkos atsiémima, galima rasti jos interneto
svetainés skiltyje , All documents".
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