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Jautajumi un atbildes

Zalu Ibandronic Acid Hexal (ibadronskabes) registracijas
apliecibas pieteikuma atsauksana

lEmumu atsaukt zalu Ibandronic Acid Hexal redistracijas apliecibas pieteikumu. Sis zales izmanto
profilakses nollika kriits véza pacientém ar metastazém kaulos.

Kas ir Ibandronic Acid Hexal?

Ibandronic Acid Hexal ir zales, kas satur aktivo vielu ibandronskabi. Tas bija paredzétas baltu tablesu
veida.
Ibandronic Acid Hexal tika izstradatas ka "genériskas zales”. Tas nozimg&, ka Ibandronic Acid Hexal

bltu dzigas ,atsauces zalem”, kas jau ir registrétas Eiropas Savieniba ar nosaukumu Bondronat.
Plasaka informacija par genériskam zalém ir atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta Seit.

Kadam nolukam bija paredzeéts lietot Ibandronic Acid Hexal?

Ibandronic Acid Hexal bija paredzéts lietot kaulu bojajumu (IGzumu [kaulu I[Gzumu] vai kaulu
komplikaciju, kad nepiecieSama arstésana) profilaksei kriits véza pacientém ar metastazém kaulos
(kad veézis ir skaris kaulus).

Kada ir paredzama Ibandronic Acid Hexal iedarbiba?

Paredzams, ka Ibandronic Acid Hexal darbosies tiesi tapat ka atsauces zales Bondronat. Ibandronic
Acid Hexal aktiva viela ibandronskabe ir difosfonats. Ta aptur osteoklastu darbibu; osteoklasti ir
organisma Sinas, kas iesaistitas kaulaudu noardisana. Rezultata mazinas kaulaudu zudums. Kaulaudu
zuduma mazinasanas rezultata kaulu IGzuma iesp&jamiba samazinas, palidzot novérst kaulu lGzumus
véza pacientiem ar metastazém kaulos.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Ta ka Ibandronic Acid Hexal tika izstradatas ka ,genériskas zales”, uznémums iesniedza pétijumu
rezultatus, kas tika veikti, lai noskaidrotu jautajumu par So zalu biologisko lidzvértibu atsauces zalém.
Divas zales uzskata par biologiski lidzvértigam, ja tas organisma nodroSina vienadu aktivas vielas
[imeni.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Izvértésana bija pabeigta, un CHMP sniedza labvéligu atzinumu. Uznémums atsauca pieteikumu pirms
Eiropas Komisijas IEmuma par So atzinumu pienemsanas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

CHMP secinaja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradita Ibandronic Acid Hexal kvalitates lidzvértiba un
biologiska lidzvértiba zalém Bondronat. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka Bondronat gadijuma,
ieguvumi parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica izsniegt Ibandronic Acid Hexal redistracijas
apliecibu.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstule, kura tas informé&ja adentlru par pieteikuma atsauksanu, ir atrodama cilné ar
nosaukumu ,Visi dokumenti” (All documents).
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