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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

lasibon
ibandronskabe

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par lasibon. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par lasibon lietosanu.

Kas ir lasibon?

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

lasibon ir “genériskas zales”. Tas nozimég, ka lasibon ir lildzigas “atsauces zalém”, kas jau ir registrétas
Eiropas Savieniba (ES) ar nosaukumu Bondronat. Sikaka informacija par genériskam zalém ir
atrodama jautajumu un atbilzu dokumenta 3eit.

Kapec lieto lasibon?

lasibon tiek lietotas sadi:

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);

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

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

Arsté3anu ar lasibon drikst uzsakt tikai arsts ar pieredzi véZa arstésana.

Skeleta saslim$anu profilaksei lasibon reizi trijas lidz Cetras nedélas ievada 6-mg infiizijas veida, kas
ilgst vismaz 15 minutes, vai ar lieto vienu tableti vienreiz diena. Tablete vienmér jaienem péc tam,
kad paciente nav neko &dusi vismaz sesas stundas pa nakti un vismaz 30 mindtes pirms dienas pirmas
maltites vai dzériena. Tabletes jaienem ar pilnu glazi Gdens (vietas ar augstu tdens cietibu, kur
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Gdensvada Gden ir augsta izSkidusa kalcija koncentracija, jalieto pudelés pildits Gdens ar zemu
mineralvielu saturu.) Tablete jaienem, pacientam stavus vai sédus esot, un to nedrikst kosl|at, stkat
vai sasmalcinat. Péc tabletes ienemsanas pacienti vienu stundu nedrikst apgulties. Pacientiem ar
vidéjiem vai smagiem nieru darbibas traucéjumiem lasibon inflzijas tiek ievaditas mazaka deva stundu
ilgas infuzijas veida, vai ari indicé tabletes reizi divas dienas vai katru nedé|u.

Audzéju izraisitas hiperkalcémijas arstéSanai lasibon ievada divu stundu laika 2 vai 4 mg infazijas
veida atkariba no hiperkalcémijas smaguma pakapes. P&c inflizijas kalcija limenis asinis parasti
pazeminas, ned€las laika sasniedzot normas limeni.

Ka lasibon darbojas?

lasibon aktiva viela ibandronskabe ir bis-fosfonats. Ta aptur osteoklastu, t. i., 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.

Pacientém ar audz&jiem var asinis bt augsts no kauliem izdalitad kalcija lTmenis. Novérsot kaulaudu
noardisanos, lasibon palidz ari samazinat asinis izdalita kalcija lTmeni.

Ka noritéja lasibon izpete?

Ta ka lasibon ir genériskas zales, pétijumos ar pacientiem veica tikai testus, lai pieraditu So zalu
bioekvivalenci atsauces zaleém Bondronat. Divas zales uzskata par bioekvivalentam, ja tas organisma
nodrosina vienadu aktivas vielas limeni.

Kada ir lasibon ieguvumu un riska attieciba?

Ta ka lasibon ir genériskas zales un bioekvivalentas atsauces zalém, to ieguvumu un riska attiecibu
uzskata par tadu pasu ka atsauces zalem.

Kapec lasibon tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka saskana ar ES prasibam ir pieradita lasibon
kvalitates lidzveértiba un bioekvivalence zalém Bondronat. Tapéc CHMP uzskatija, ka, tapat ka
Bondronat gadijuma, ieguvumi parsniedz identificéto risku. Komiteja ieteica izsniegt lasibon
registracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu lasibon lietoSanu?
Lai nodrosinatu iespéjami nekaitigu lasibon lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans.
Pamatojoties uz So planu, lasibon zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas
instrukcija, tostarp attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievero veselibas apripes specialistiem un
pacientiem.

Cita informacija par lasibon

Eiropas Komisija 2011. gada 21. janvari izsniedza lasibon redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.
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Pilns lasibon EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar lasibon pieejama
zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

Atsauces zalu pilns EPAR teksts ari ir atrodams Agentiiras timekla vietne.

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 10.2015.
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