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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Bondronat
ibandronskabe

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Bondronat. Taja ir paskaidrots,
ka Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu redistracijas
apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus par Bondronat lietoSanu.

Kas ir Bondronat?

Bondronat ir zales, kas satur aktivo vielu ibandronskabi. Tas ir pieejamas ka koncentrats infaziju
(ievadisanai véna pa pilienam) Skiduma pagatavosanai un tabletés (50 mg).

Kapec lieto Bondronat?

Bondronat lieto pieaugusajiem sados gadijumos:

e infGzijas vai tablesu veida, lai novérstu “skeleta saslimsanas gadijumus” (kaulu lGzumus un kaulu
komplikacijas, kas jaarsté) kriits véza pacientém ar metastazém kaulos (kad vézis ir izplatijies
kaulos);

e inflzijas veida audzg&ju izraisitas hiperkalcémijas (augsta kalcija limena asinis) arstésanai.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Bondronat?

Arsté3anu ar Bondronat drikst uzsakt tikai arsts ar pieredzi véza arstésana.

Lai novérstu skeleta saslimsanas gadijumus, Bondronat reizi trijas [idz Cetras nedélas ievada ka 6 mg
infiziju, kas ilgst vismaz 15 minutes, vai ar1 dod vienu tableti vienreiz diena. Tablete jaienem péc tam,
kad pacients nav neko édis vismaz seSas stundas pa nakti un vismaz 30 mindtes pirms dienas pirmas
maltites vai dzériena. Tablete jaienem ar pilnu glazi Gdens (vietas ar augstu tdens cietibu, kur
tdensvada tdeni ir augsta izSkidusa kalcija koncentracija, jalieto pudelés pildits Gdens ar zemu
mineralvielu saturu). P&c tabletes ienemsanas pacienti vienu stundu nedrikst apgulties. Pacientiem ar
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vidéjiem vai smagiem nieru darbibas traucéjumiem Bondronat ievada mazaka deva stundu ilgas
inflzijas veida vai ari indiceé tabletes reizi divas dienas vai katru ned€u.

Audzéju izraisitas hiperkalcémijas arstéSanai Bondronat ievada 2 mg vai 4 mg deva divas stundas ilgas
inflzijas veida — atkariba no hiperkalcémijas smaguma pakapes. Pec inflzijas kalcija llmenis asinis
parasti pazeminas, ned€las laika sasniedzot normas limeni.

Ka Bondronat darbojas?

Bondronat aktiva viela ibandronskabe ir bifosfonats. Ta aptur osteoklastu — kaulaudu noardiSana
iesaistito organisma Stinu — darbibu. Rezultata mazinas kaulaudu zudums. Kaulaudu zuduma
mazinasanas rezultata kaulu IGzuma iesp&jamiba samazinas, palidzot novérst kaulu IGzumus véza
pacientiem ar metastazém kaulos.

Pacientiem ar audzé&jiem var bt asinis augsts no kauliem izdalita kalcija IiTmenis. Novérsot kaulaudu
noardisanos, Bondronat palidz ari samazinat asinis izdalita kalcija lTmeni.

Ka noritéja Bondronat izpéete?

Bondronat iedarbigumu skeleta saslimSanas novérsana krits véza pacientém ar metastazém kaulos
novértéja trijos pamatpétijumos, kas ilga divus gadus, un salidzinaja ar placebo (fiktivam zalem):
viena pamatpétijuma 466 pacientém ievadija infuziju, bet divos — kopuma 846 pacientém — indic€ja
tabletes. Galvenais iedarbiguma raditajs bija jaunu kaulu komplikaciju skaits. Tie bija mugurkaula
IGzumi, citi lGzumi un kaulu komplikacijas, kas bija jaarsté ar radioterapiju vai kirurdiski.

Bondronat ari tika pétitas, trijos Cetras nedélas ilgos pétijumos arstéjot 343 pacientus ar audzéju
izraisitu hiperkalcémiju. Sajos pétijumos Bondronat netika salidzinatas ar citam zalém. Galvenais
iedarbiguma raditajs bija kalcija [iImena izmainas asinis.

Kadas bija Bondronat prieksrocibas sajos pétijumos?

Kaulu komplikaciju novérsana Bondronat bija iedarbigakas par placebo. Pacientiem, kuri sanéma
Bondronat inflzijas vai tabletes, jaunas kaulu komplikacijas izveidojas vélak (50. lidz 76. nedé&la) neka
placebo sanémé&jiem (33. lidz 48. nedéla). Bondronat samazinaja skeleta saslimsanas gadijumu risku
aptuveni par 40 % salidzinajuma ar placebo.

Bondronat bija iedarbigas ari audz€&ju izraisitas hiperkalcémijas arstésana. Aptuveni puse lidz divas
tresdalas pacientu reagéja uz 2 mg Bondronat devu, un kalcija limenis asinis atgriezas normas limeni.
Aptuveni tris ceturtdalas pacientu reagéja uz 4 mg devu.

Kads risks pastav, lietojot Bondronat?

Visbiezak novérotas Bondronat blakusparadibas, tas ievadot inflzijas veida, ir kermena temperatiiras
paaugstindSanas, hipokalcémija (zems kalcija [Tmenis asinis), asténija (vajums) un galvassapes.
Visbiezak novérotas blakusparadibas, Bondronat lietojot tabletés, ir hipokalcémija un dispepsija
(grémas). Vissmagakas Bondronat blakusparadibas ir anafilaktiska reakcija (smaga alerdiska reakcija),
atipiski augsstilba kaula lGzumi (netipiski augsstilba kaula IGzumi), Zokla osteonekroze (zokla kaulaudu
bojajums, kas var izraisit sapes, jélumus muté vai zobu izlodziSanos), ka ari acu iekaisums.

Bondronat
EMA/232916/2016 2. lappuse no 3



Bondronat nedrikst nozimét pacientiem ar hiperkalcémiju. Tabletes nedrikst lietot pacienti ar baribas
vada anomalijam un pacienti, kuri nevar nostavét vai taisni nosédét vismaz stundu. Pilns visu
Bondronat izraisito blakusparadibu un ierobeZojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Bondronat tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Bondronat, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Bondronat lietosanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Bondronat lietosanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, Bondronat zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp, attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Turklat uznémums, kas piedava tirgld Bondronat, nodrosinas pacientiem, kuri sanem Bondronat
inflizijas veida, karti ar informaciju par zokla osteonekrozes risku un sniegs noradijums vérsties pie
arsta, ja paradas simptomi.

Cita informacija par Bondronat

Eiropas Komisija 1996. gada 25. jlnija izsniedza Bondronat redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Bondronat EPAR teksts ir atrodams agentiras timek|a vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstésanu ar
Bondronat pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 4.2016.
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