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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Bondronat
acidu ibandroniku

Dan huwa sommarju tar-rapport pubbliku Ewropew ta’ valutazzjoni (EPAR) ghal Bondronat. Dan
jispjega kif il-Kkumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta’ uzu ghal Bondronat.

X’inhu Bondronat?

Bondronat huwa medicina li fiha s-sustanza attiva acidu ibandroniku. Jigi f’koncentrat li jissawwar
f’soluzzjoni li tinghata b’infuzjoni (dripp) fil-vina, u bhala pilloli (50 mg).

Ghal xiex jintuza Bondronat?

Bondonat jintuza f'adulti b’dawn il-modi li gejjin:

e bhala infuzjoni jew pillola ghall-prevenzjoni ta’ ‘avvenimenti skelettri¢i’ (frattuti [ksur fl-ghadam]
jew kumplikazzjonijiet fl-ghadam li jehtiegu I-kura) f'pazjenti b’kancer tas-sider u b’'metastazi fl-
ghadam (meta I-kancer ikun infirex fl-ghadam);

e bhala infuzjoni fil-kura tal-iperkalcimija (livelli gholja ta’ kal¢ju fid-demm) ikkawzata minn tumuri.

Il-medicina tista’ tinkiseb biss b'ricetta ta' tabib.
Kif jintuza Bondronat?

ll-kura b’Bondronat ghandha tinbeda biss minn tabib li jkollu |-esperjenza fil-kura tal-kancer.

Fil-prevenzjoni ta’ avvenimenti skeletric¢i, Bondronat jinghata b’infuzjoni ta’ 6-mg li ddum mill-inqas
15-il minuta kull tlieta sa erba’ gimghat, jew f'pillola darba kuljum. Il-pillola ghandha dejjem tittiehed
wara li I-pazjent ma jkun kiel xejn matul mill-ingas sitt sighat tul il-lejl u mill-ingas 30 minuta qgabel I-
ewwel ikel jew xorb tal-gurnata. Din ghandha tittiehed ma’ tazza mimlija b’ilma pur (f'zoni fejn ikun
hemm ilma ahrax, jigifieri fejn I-ilma tal-vit ikun fih hafna kaljcu mahlul, jista’ jintuza ilma tal-flixkun
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b’kontenut minerali baxx.) ll-pazjent m'ghandux jimtedd ghal siegha wara li jkun ha I-pillola. Pazjenti
bi problemi fil-kliewi moderati jew severi ghandhom jinghataw I-infuzjonijiet b’Bondronat b’dozi aktar
baxxi ta’ tul siegha, jew inkella jinghataw il-pillola kull jumejn jew kull gimgha.

Fil-kura tal-iperkalcimija kkawzata minn tumuri, Bondronat jinghata b'infuzjoni jew ta’ 2mg jew ta’
4 mg tul saghtejn, dejjem skont kemm tkun gravi |-iperkal¢imija. L-infuzjoni normalment tnizzel il-
livell tal-kal¢ju fid-demm ghal-livelli normali fi zmien gimgha.

Kif jahdem Bondronat?

Is-sustanza attiva f'Bondronat, I-ac¢idu ibandroniku, hija bisfosfonat. Din twaqqgaf I-azzjoni tal-
osteoklastici, i¢-celloli fil-gisem li huma involuti fit-tkissir tat-tessut tal-ghadam. Dan iwassal biex ikun
hemm ingas telf ta' ghadam. It-tnaqgis fit-telf tal-ghadam jghin sabiex inagqas il-possibbilta ta’ ksur
tal-ghadam, li huwa utli fil-prevenzjoni ta’ fratturi fpazjenti li jkollhom il-kancer bil-metastasi fl-
ghadam.

Pazjenti b'tumuri jista’ jkollhom livelli gholjin ta’ kal¢ju fid-demm, li jigi rilaxxat mill-ghadam. Billi
jipprevjeni t-tkissir tal-ghadam, Bondronat jghin ukoll fit-tnaqqis tal-livelli ta’ kalcju li jigi rilaxxat fid-
demm.

Kif gie studjat Bondronat?

Fil-prevenzjoni ta’ avvenimenti skelettric¢i f'pazjenti b’kancer tas-sider u b’'metastazi fl-ghadam,
Bondronat tgabbel ma’ placebo (kura finta) fi tliet studji ewlenin li saru tul sentejn: wiehed bl-
infuzjonijiet f'466 pazjent u tnejn bil-pilloli f'total ta' 846 pazjent. ll-kejl ewlieni ta’ effikacja kien
ibbazat fug ghadd ta’ kumplikazzjonijiet godda tal-ghadam. Dawn inkludew ksur vertebrali, ksur mhux
vertebrali u kwalunkwe kumplikazzjoni tal-ghadam li htieget kura bir-radjuterapija jew bil-kirurgija.

Bondronat gie studjat ukoll fil-kura tal-iperkal¢cimja kkagunata minn tumuri fi tliet studji ta’ erba’
gimghat li saru fuq total ta’ 343 pazjent. F'dawn l-istudji Bondronat ma tgabbilx ma’ kuri ohrajn. Il-kejl
ewlieni tal-effikacja kien il-bidla fil-livelli tal-kal¢ju fid-demm.

X'benefi¢cji wera Bondronat f'dawn l-istudji?

Bondronat kien iktar effikaci mill-placebo fil-prevenzjoni tal-kumplikazzjonijiet tal-ghadam. Il-pazjenti li
kienu ged jinghataw Bondronat b‘infuzjonijiet jew f'pilloli damu aktar sa ma zviluppaw kumplikazzjoni
gdida fl-ghadam (50 sa 76 gimgha) mill-pazjenti li nghataw plac¢ebo (33 sa 48 gimgha). Bondronat
naqggas ir-riskju ta’ avveniment skelettriku b’madwar 40% apparagun mal-placebo.

Bondronat kien aktar effikaci fil-kura tal-iperkalcemija kkawzata minn tumuri. Madwar nofs sa zewg
terzi tal-pazjenti rreaggixxew ghal doza ta’ 2-mg ta’ Bondronat, tant li I-livelli ta’ kal¢ju fid-demm
taghhom irritornaw fil-parentezi normali. Madwar tliet kwarti irreaggixxew ghal doza ta’ 4-mg.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Bondronat?

L-effetti sekondarji I-izjed komuni bl-infuzjonijiet b’'Bondronat huma tlugh fit-temperatura tal-gisem,
ipokalcemija (livelli baxxi ta’ kal¢ju fid-demm), astenija (dghjufija) u wgigh ta’ ras. L-effetti sekondarji
I-izjed komuni bil-pilloli huma iperkalcemija u dispepsija (qrusa tal-istonku). L-effetti sekondarji I-aktar
gravi b’Bondronat huma reazzjoni anafilattika (reazzjoni allergika gravi), fratturi atipici tal-wirk (tip
mhux tas-soltu tal-frattura tal-ghadma tas-sieq ta’ fuq), osteonekrozi tax-xedaq (hsara lill-ghadam
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tax-xedagq, li tista' twassal ghal ugigh, selhiet fil-halg jew laxkament tas-snien) u inffammazzjoni tal-
ghajn.

Bondronat ma ghandux jintuza minn pazjenti li jkollhom |-ipokal¢emija. Il-pilloli ma ghandhomx
jintuzaw minn pazjenti b’anomaliji fl-esofagu jew li ma jistghux jogoghdu bilwiegfa jew bilgieghda tul
mill-ingas siegha. Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u tar-restrizzjonijiet irrappurtati b’Bondronat,
ara |-fuljett ta’ taghrif.

Ghaliex gie approvat Bondronat?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficcji ta’ Bondronat huma akbar mir-riskji tieghu u ghaldagstant
irrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq.

X’mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Bondronat?

Gie zviluppat pjan ta' gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat |li Bondronat jintuza bl-aktar mod sigur
possibbli. Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif giet
inkluza informazzjoni rigward is-sigurta ta’ Bondronat, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom
ikunu segwiti mill-professjonisti tal-kura tas-sahha u I-pazjenti.

Barra minn hekk, il-kumpanija li tgieghed Bondronat fis-suq ser tipprovdi kard biex tinforma lill-
pazjenti li jircievu Bondronat bir-riskju ta' osteonekrozi tax-xedaq u taghtihom parir jikkuntattjaw lit-
tabib taghhom jekk jesperjenzaw sintomi.

Informazzjoni ohra dwar Bondronat

II-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ghal Bondronat valida fl-Unjoni
Ewropea kollha fil-25 ta’ Gunju 1996.

L-EPAR shih ghal Bondronat jinstab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Bondronat,
agra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat l-ahhar f'04-2016.
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http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000101/human_med_000678.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000101/human_med_000678.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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