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Klausimai ir atsakymai dél bisfosfonaty perzitros ir
atipiniy stresiniy lGziy

Devyniy procedury pagal Reglamento (EB) Nr. 726/2004 20 straipsnj ir
vienos procediiros pagal iS dalies pakeistos Direktyvos 2001/83/EB 31
straipsnj rezultatai’

Europos vaisty agentira uzbaigé vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra bisfosfonaty, perzitirg, kurig
Jungtiné Karalysté ir Europos Komisija papraseé atlikti gavus pranesimy apie su Siais vaistais susijusiq
padidéjusig atipiniy stresiniy Slaunikaulio 1Gziy rizikg. Agentdros Zmonéms skirty vaistiniy preparaty
komitetas (CHMP) padaré iSvada, kad bisfosfonaty teikiama nauda tebéra didesné uz jo keliama rizika,
taciau informacijq apie visy Europos Sgjungoje (ES) parduodamy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje
yra bisfosfonaty, skyrima pacientams reikéty papildyti jsp&jimais apie atipiniy Slaunikaulio 1GZziy rizika.

Kas yra bisfosfonatai?

Bisfosfonatai yra vaistiniai preparatai, kuriais gydomi su kaulais susije sutrikimai arba siekiama jy
iSvengti. Pirma jy rinkodaros ES teisé suteikta praéjusio amziaus 10-o deSimtmecio pradzioje pagal
veéziu serganciy pacienty hiperkalcemijos (padidéjusio kalcio kiekio kraujyje) gydymo ir su kaulais
susijusiy sutrikimy profilaktikos indikacijas. Nuo to paties desimtmecio vidurio Sie vaistiniai preparatai
taip pat tiekiami pagal osteoporozés (ligos, kuria sergant kaulai pasidaro trapus) ir Pageto ligos (ja
sergant augdami kaulai deformuojasi) gydymo indikacijas. Jie veikia slopindami osteoklasty - lgsteliy,
kurios dalyvauja irstant kauliniam audiniui - veikima.

Prie bisfosfonaty priskiriamos alendrono, klodrono, etidrono, ibandrono, neridrono, pamidrono,
risedrono, tiludrono ir zoledrono riigstys. ES Sios medziagos tiekiamos tabletémis ir infuziniy tirpaly
(lasinti | venq) forma jvairiais prekiy pavadinimais ir kaip generiniai vaistiniai preparatai.

! Procediiry numeriai: EMEA/H/C/000595/A-20/0026, EMEA/H/C/000336/A-20/0036, EMEA/H/C/000101/A-20/0051,
EMEA/H/C/000502/A-20/0025, EMEA/H/C/000501/A-20/0024, EMEA/H/C/000759/A-20/0012,
EMEA/H/C/000619/A-20/0015, EMEA/H/C/001180/A-20/0005, EMEA/H/C/001195/A-20/0001 ir EMEA/H/A-31/001279

2 Bisfosfonaty rinkodaros teises galima suteikti pagal nacionaline arba centralizuota procediira. Su $iomis kreipimosi
procediromis susije vaistiniai preparatai, kuriy sudétyje yra bisfosfonaty ir kuriy rinkodaros teisés suteiktos centralizuotai
yra: Aclasta ir Zometa (zoledrono rigstis), Bondenza, Bonviva, Bondronat ir Ibandronic acid Teva (ibandrono riigstis) bei
Adrovance ir Fosavance (alendrono riigstis ir vitaminas D3).
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Kodél bisfosfonatai buvo perziuréti?

2008 m. CHMP Farmakologinio budrumo darbo grupé (PhVWP) atkreipé démesj, kad alendrono rigstis
susijusi su padidéjusia atipinio Slaunikaulio ITGzio, patyrus nedidele traumg arba jos nepatyrus, rizika.
Dél Sios priezasties jvairiose Europos Salyse patvirtinti vaistiniy preparaty, kuriy sudeétyje yra alendrono
ragsties, preparato informaciniai dokumentai buvo papildyti jspéjimu. Tuo metu PhVWP taip pat padaré
iSvada, jog negalima atmesti galimybés, kad toks poveikis yra Sios klasés vaistiniy preparaty savybé
(bldinga visiems bisfosfonatams) ir nusprendé nuolat iSsamiai perzidréti sj klausima.

2010 m. balandzio mén. PhVWP atkreipé démesj, kad ir paskelbtoje literatiiroje, ir po rinkodaros teisés
suteikimo parengtose ataskaitose yra daugiau duomenuy, kuriais remiantis galima teigti, kad atipiniai
stresiniai Slaunikaulio IGziai gali biti Sios klasés vaistiniams preparatams budingas poveikis. Darbo
grupé padaré iSvadq, kad reikia atlikti iSsamesne perzilirg, siekiant nustatyti, ar nereikéty imtis
reguliavimo veiksmu.

Dél Sios priezasties 2010 m. rugséjo 20 d. JK vaisty reguliavimo agentiira paprasé CHMP parengti
nuomone dél vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra bisfosfonatuy, atipiniy stresiniy |Gziy ir batinybés
iSsaugoti arba pakeisti Siy vaistiniy preparaty rinkodaros teise, sustabdyti jos galiojimg arba panaikinti
ja visoje ES. Tuo paciu metu Europos Komisija paprasé CHMP atlikti tokj pat vaistiniy preparaty, kuriy
rinkodaros teisé suteikta pagal centralizuotg procediirg, vertinima.

Kokius duomenis CHMP perziiréjo?

CHMP perzilréjo visus praneSimus apie pavienius bisfosfonatais gydyty pacienty stresiniy IGziy atvejus,
literatlroje skelbiamus susijusius duomenis ir bisfosfonatus gaminanciy bendroviy pateiktus duomenis.
Komitetas taip pat susipazino su epidemiologiniais tyrimais (ligy priezasciy ir paplitimo tarp gyventojy
tyrimais).

Kokios CHMP isvados?

Komitetas atkreipé démesj, kad nuo 2008 m. perzilros padaugéjo pranesimy apie atipinius Slaunikaulio
IGzius tarp bisfosfonaty vartotojy. CHMP taip pat atkreipé démesj, kad rentgenogramose Sie IGZiai
iSsiskiria is kity ir kad jie gali bati susije su bisfosfonaty vartojimu, ypac kai taikomas ilgalaikis
osteoporozés gydymas Siais vaistais. Komitetas sutiko, kad nors tikslus Siy vaistiniy preparaty veikimo
mechanizmas nezinomas, tai gali biti susije su bisfosfonaty veikimo bidu, dél kurio sulétéja natdraliai
atsirandanciy stresiniy lGziy gijimas.

Atsizvelgdamas | Siuo metu turimy duomeny vertinimg ir komitete jvykusig moksline diskusija, CHMP
padaré iSvada, kad atipiniai Slaunikaulio IGziai tikriausiai yra bisfosfonaty klasei bidingas poveikis,
taciau tokie |Gziai yra reti ir vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra bisfosfonaty, teikiama nauda tebéra
didesné uz jy keliama rizikg. Nepaisant to, reikéty i$ dalies pakeisti preparato informacinius
dokumentus, juos papildant jspé&jimu dél Sios rizikos, o dél bisfosfonaty, kuriais gydoma osteoporoze, -
patarti gydytojams nuolat perzitréti gydyma Siais vaistais, ypac praéjus penkeriems ir daugiau tokio
gydymo metuy.

Visus informacijos gydytojams ir pacientams pakeitimus galima rasti agentiros interneto svetaingje.
Kokios rekomendacijos vaistus skiriantiems gydytojams ir pacientams?
e Gydytojai, skiriantys vaistiniy preparaty su bisfosfonatais savo pacientams, turéty zinoti, kad retais

atvejais gali pasitaikyti atipiniy Slaunikaulio 1Gziy, ypac Siuos vaistinius preparatus vartojant ilgg
laikq. Jeigu jtariamas atipinis vienos kojos kaulo |Gzis, reikéty istirti ir kitg koja.

Klausimai ir atsakymai dél bisfosfonaty perzitros ir atipiniy stresiniy 1Gziy
EMA/288359/2011 2/3



e Gydytojai, kurie Siuos vaistinius preparatus skiria pagal osteoporozés profilaktikos ar gydymo
indikacijg, turéty nuolat persvarstyti batinybe testi nepertraukiamg gydyma, ypac kai Sie vaistai
vartojami penkerius ir daugiau mety.

e Vaistinius preparatus, kuriy sudétyje yra bisfosfonaty, vartojantys pacientai turi Zinoti apie atipinio
Slaunikaulio 1GZio rizikg. Pajute skausmag, silpnuma ar nemalony jausma Slaunies arba kirksnies
srityje, jie turéty pranesti apie tai savo gydytojui, nes tai gali bGti galimo |Gzio pozymis.

e ISkilus klausimy, pacientai turéty pasikalbéti su savo gydytoju arba vaistininku.

Europos Komisija sprendima paskelbé 2011 m. liepos 13 d.

Dabartinius devyniy vaistiniy preparaty su bisfosfonatais, kuriy rinkodaros teisés suteiktos pagal
centralizuotg procedirg ir kurie susije su Siomis kreipimosi procediros (Aclasta, Adrovance, Bondenza,
Bondronat, Bonviva, Fosavance, Ibandronic acid Teva, Vantavo ir Zometa), Europos vieSus vertinimo
protokolus galima rasti agenturos interneto svetainéje ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
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