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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Bonviva
ibandrono rigstis

Sis dokumentas yra Bonviva Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Bonviva rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Bonviva?

Bonviva — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos ibandrono riigsties. Gaminamos Sio
vaisto tabletés (150 mg) ir injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste (3 mg).

Kam vartojamas Bonviva?

Bonviva skirtas osteoporozei (kaulinio audinio iSretéjimo ligai) gydyti moterims po menopauzés,
kurioms padidéja kauly lGziy rizika. Tyrimuose nustatyta, kad vaistas mazina stuburo slanksteliy IGziy
rizika, bet nenustatytas jo poveikis Slaunikaulio kaklelio 1Gziy, rizikai.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Bonviva?

Pacientéms gali buti skiriamos Bonviva tabletés arba injekcijos | vena. Jei vartojamos tabletés, viena
vaisto dozé — viena tableté per ménesj, pageidautina, tg pacig kiekvieno ménesio dieng. Tabletés
nuryjamos valanda pries pirma dienos valgyma ar gérima, naktj nieko nevalgius ir negérus (galima
gerti tik vandens), ir uzgeriamos pilna stikline vandens (ten, kur vanduo kietas, o vandentiekio
vandenyje yra didelé istirpusio kalcio koncentracija, galima gerti | butelius pilstomg vandenj, kuriame
yra mazai mineraly). ISgérus tablete vieng valanda negalima guléti. Injekcijos dozé — 3 mg kas tris
meénesius. Bonviva vartojancios pacientés turi vartoti vitamino D ir kalcio papildy, jeigu jy
nepakankamai gauna su maistu.
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Kaip veikia Bonviva?

Osteoporoze susergama, kai kaulinis audinys nepakankamai greitai atsinaujina, kad pakeisty natdraliai
susidéveéjusj kaulinj audinj. Pamazu kaulai retéja, tampa ploni, trapds ir neatsparis |Gziams.
Osteoporoze dazniau serga moterys po menopauzés, kai jy organizme sumazéja moteriskojo hormono
estrogeno, kurio reikia sveikiems kaulams.

Bonviva veiklioji medziaga ibandrono riigstis yra bisfosfonatas. Jis slopina kaulinj audinj ardanciy,
Iasteliy osteoklasty veiklg. Slopinant Siy Igsteliy veiklg, kaulinis audinys apsaugomas nuo nykimo.

Kaip buvo tiriamas Bonviva?

Bonviva buvo tiriamas trijuose pagrindiniuose tyrimuose su osteoporoze serganciomis pacientémis.
Pirmame tyrime su beveik 3 000 pacienciy karta per parg vartojamos 2,5 mg Bonviva tabletés buvo
lyginamos su placebu (preparatu be veikliosios medziagos) siekiant nustatyti, kiek naujy stuburo
slanksteliy 0ziy pasireiské per 3 metus. Kituose dviejuose tyrimuose kartg per ménesj vartojamy
150 mg tableciy (skirty 1 609 pacientéms) ir injekcijy (skirty 1 395 pacientéms) poveikis buvo
lyginamas su kartg per parag vartojamy 2,5 mg tableciy poveikiu. Tyrimuose buvo vertinamas stuburo
ir kluby kauly tankio pokytis per dvejus metus.

Kartg per parg vartojamomis 2,5 mg tabletémis, kurios buvo skiriamos tyrimy metu, nebeprekiaujama.

Kokia Bonviva nauda nustatyta tyrimuose?

Pirmame tyrime kasdienis Bonviva 2,5 mg tableciy vartojimas naujy stuburo slanksteliy 1GZiy rizika
sumazino 62 proc., palyginti su placebu. Kity dviejy tyrimy rezultatai parode, kad kartg per ménesj
skiriamos 150 mg tabletés ir injekcijos veiksmingiau uz kasdien vartojamas 2,5 g tabletes didino
stuburo ir kluby kauly audinio tankj. Per dvejus metus stuburo kauly audinio tankis padidéjo 7 proc.
kartg per ménesj tabletes vartojusiy pacienciy ir 6 proc. pacienciy, kurioms skirtos vaisto injekcijos,
palyginti su 5 proc. kasdien tabletes vartojusiy pacienciy. Kluby kauly audinio tankis padidéjo 4 proc.
karta per ménesj tabletes vartojusiy pacienciy ir 3 proc. pacienciy, kurioms skirtos vaisto injekcijos, o
kasdien tabletes vartojusioms pacientéms — 2 proc.

Kokia rizika siejama su Bonviva vartojimu?

Dazniausi Bonviva 3alutiniai reidkiniai (nustatyti 1—-10 pacienciy i$ 100) yra artralgija (sanariy
skausmas) ir | gripa panasis simptomai. Sunkiausi Bonviva Salutiniai reiskiniai yra anafilaksiné reakcija
(sunki alerginé reakcija), atipiniai Slaunikaulio IGZiai (nejprasti Slaunies kaulo IGziai), Zandikaulio
osteonekrozé (kaulo audinio nykimas, dél kurio burnoje gali pasireiksti skausmas, atsirasti burnos opos
arba imti klibéti dantys), dirginimas virskinimo trakte (skrandyje ir Zarnyne) ir akiy uzdegimas. ISsamy
visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Bonviva, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Jo negalima skirti pacientéms, serganc¢ioms hipokalcemija (per maZa kalcio koncentracija kraujyje).
Tableciy negali vartoti pacientés, turinCios stemplés sutrikimy, arba pacientés, kurios negali stovéti
arba tiesiai sédéti bent vieng valanda. ISsamy, visy Bonviva apribojimy sgrasa rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Bonviva buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Bonviva nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Bonviva
vartojima?

Siekiant uZtikrinti kuo saugesnj Bonviva vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Bonviva preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Be to, Bonviva gaminanti bendrové Bonviva infuzijomis gydomiems pacientams iSduos kortele, kurioje
jie bus supazindinti su Zandikaulio osteonekrozés rizika ir perspéti kreiptis | gydytoja, pasireiskus Sios
ligos simptomams.

Kita informacija apie Bonviva
Europos Komisija 2004 m. vasario 23 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Bonviva rinkodaros
leidima.

ISsamy Bonviva EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydymag
Bonviva rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2016-04.
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