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Jautajumi un atbildes par bifosfonatu un atipisku stresa
IGzumu informacijas parskatisanu

Devinu saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 20. pantu veiktu proceddru un
vienas saskana ar grozitas Direktivas 2001/83/EK 31. pantu veiktas
procediiras iznakums!

Eiropas Zalu agentira ir pabeigusi parskatit informaciju par bifosfonatus saturosam zalém péc
Apvienotas Karalistes un Eiropas Komisijas liguma péc tam, kad sanemti zinojumi par palielinatu
atipisku augsstilba kaula stresa lGzumu risku saistiba ar Sim zalém. Adenttras Cilvékiem paredzéto
zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka bifosfonatu sniegtie ieguvumi joprojam attaisno to izraisito risku,
tacu visu bifosfonatus saturoSo zalu ordinéSanas materialiem Eiropas Savieniba (ES) japievieno
bridinajumi par atipisku augsstilba kaulu IGzumu risku.

Kas ir bifosfonati?

Bifosfonati ir zales, ko lieto kaulu bojajumu arstésanai un profilaksei. Tie ir registréti Eiropas Savieniba
kop$ 1990. gadu sakuma hiperkalciémijas (augsts kalcija limenis asinis) arstésanai un kaulu bojajumu
profilaksei véza pacientiem. Tie kop$ 1990. gadu vidus ir bijusi pieejami ari osteoporozes (slimiba, kas
padara kaulus trauslus) un PedZeta (Paget) slimibas (slimiba, kas ietekmé kaulu augsanu un izraisa
kaulu deformacijas) arstésanai. Tie darbojas, partraucot osteoklastu darbibu. Osteoklasti ir Slinas, kas
iesaistitas kaula noardisana.

Bifosfonati ir alendronskabe, klodronskabe, etidronskabe, ibandronskabe, neridronskabe,
pamidronskabe, risedronskabe, tiludronskabe un zoledronskabe. Tie Eiropas Savieniba ir pieejami ka
tabletes un skidums infizijam (ievadisanai pilienveida véna) ar dazadiem tirdzniecibas nosaukumiem
un ka genériskas zales?.

! Procediiru numuri: 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 un EMEA/H/A-31/001279

2 Bifosfonati var bt registréti nacionala limeni vai centrali. Centrali redistrétas bifosfonatus saturodas zales, uz kuram
attiecas Sis parskatiSanas procediras, ir Aclasta un Zometa (zoledronskabe), Bondenza, Bonviva, Bondronat un Ibandronic
acid Teva (ibandronskabe), ka ari Adrovance un Fosavance (alendronskabe un D3 vitamins).

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kadel parskatija informaciju par bifosfonatiem?

2008. gada CHMP Farmakovigilances darba grupa (PhVWP) néma véra, ka alendronskabe bija saistita
ar palielinatu atipisku augsstilba kaula (femur) IGzumu risku, lGzumam rodoties péc nelielas traumas
vai vispar bez traumas. Tadé| alendronskabi saturosu zalu aprakstiem visa Eiropa pievienoja
bridinajumu. PhVWP tolaik ari secinaja, ka nav iesp&jams izslégt iesp&jamibu, ka ST ietekme varétu bt
grupai raksturigs efekts (ietekme, kas piemit visiem bifosfonatiem), un noléma turpinat rdpigu Si
jautajuma parskatisanu.

2010. gada aprili PhVWP néma véra, ka tagad ir pieejami papildu dati gan no publikacijam literatira,
gan no pécregistracijas zinojumiem, kas liecina, ka atipiski augsstilba kaula stresa IGzumi var bat
grupai raksturiga ietekme. Darba grupa secinaja, ka ir jaturpina lietas parskatisana, lai noteiktu, vai ir
nepiecieSamas kadas normativas darbibas.

2010. gada 20. septembri Apvienotas Karalistes zalu agentira Iidza CHMP sniegt atzinumu par
bifosfonatus saturosam zalém un atipiskiem stresa IGzumiem un par to, vai So zalu registracijas
aplieciba visa Eiropas Savieniba ir jasaglaba, jamaina, tas darbiba jaaptur uz laiku vai pilniba.
Vienlaikus Eiropas Komisija Iidza CHMP veikt tadu pasu novértéjumu centrali registrétam zalém.

Kadus datus CHMP parskatija?

CHMP parskatija visus gadijumu zinojumus par stresa lizumiem ar bifosfonatiem arstétiem pacientiem,
atbilstoSus literatiira publicétos datus un datus, ko iesniegusi uznémumi, kas razo bifosfonatus.
Komiteja parskatija ari epidemiologiskos pétijumus (pétijumus par slimibu céloniem un izplatibu
populacija).

Kadi ir CHMP secinajumi?

Komiteja néma véra, ka kops 2008. gada veiktas parskatiSsanas procediras zinojumu skaits par
atipiskiem augsstilba kaula IGzumiem bifosfonatu lietotajiem ir palielinajies. CHMP ari néma véra, ka
siem lGzumiem bija skaidrs veidols rentgenogrammas un tie var bat saistiti ar bifosfonatu lietosanu,
ipasi lietojot tos ilgstosi osteoporozes gadijuma. Komiteja vienojas, ka tas varétu bat saistits ar
bifosfonatu darbibas mehanismu, kas varétu aizkavét dabigi radusos stresa lizumu dziSanu, lai gan
precizs mehanisms nav zinams.

Pamatojoties uz paslaik pieejamo datu novértéjumu un zinatniskam apspriedém Komiteja, CHMP
secinaja, ka atipiski augsstilba kaula IGzumi, iesp&jams, rodas bifosfonatu grupai raksturigas ietekmes
rezultata, bet Sadi IGzumi rodas tikai retos gadijumos un bifosfonatus saturoso zalu sniegtie ieguvumi
joprojam parsniedz to izraisito risku. Tomeér zalu aprakstos ir javeic izmainas, pievienojot bridinajumu
par So risku un, lietojot bifosfonatus osteoporozes gadijuma, jaiesaka arstiem periodiski parskatit
arstésanu, ipasi péc pieciem vai vairak arstéSanas gadiem.

Pilnigs arstiem un pacientiem paredzétas informacijas izmainu saraksts ir pieejams Adentiras timekla
vietné.

Kadi ir ieteikumi zalu parakstitajiem un pacientiem?

Arstiem, kuri paraksta bifosfonatus saturosas zales, jazina, ka atipiski augsstilba kaula (femur)
IGzumi var rasties tikai retos gadijumos, Tpasi péc ilgstoSas So zalu lietoSanas. Ja ir aizdomas par
atipisku vienas kajas lizumu, jaizmeklé ari otra kaja.

e Arstiem, kuri paraksta $is zales osteoporozes profilaksei vai arsté$anai, regulari japarskata
nepiecieSamiba turpinat arstésanu, 1pasi péc piecus gadus ilgas vai ilgakas So zalu lietoSanas.
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e Pacientiem, kuri lieto bifosfonatus saturosas zales, jazina par atipisku augsstilba kaula lGzumu
risku. Vipiem japastasta arstam par jebkadam sapém, vajumu vai nepatikamu sajitu augsstilba vai
cirkSna apvidi, jo tas var liecinat par iesp&jamu lGzumu.

e Pacientiem, kuriem ir radusies jautajumi, jakonsultéjas ar arstu vai farmaceitu.

Aktualie Eiropas Publiska novértéjuma zinojumi par deviniem centrali redistrétiem bifosfonatus
saturosiem preparatiem, uz kuriem attiecas Sis parskatisanas procediiras (Aclasta, Adrovance,
Bondenza, Bondronat, Bonviva, Fosavance, Ibandronic acid Teva, Vantavo un Zometa), atrodami
Adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public
Assessment Reports.
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