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Bondenza? Q’l/
kwas ibandronowy (o/l/

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Spra@zdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Bondenza. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw %niczych Stosowanych u Ludzi

(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej p, ano pozwolenie na dopuszczenie
leku Bondenza do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkév@@)wania produktu.

Co to jest Bondenza? 0\6
Bondenza jest lekiem, ktory zawiera substancjq a kwas ibandronowy. Lek jest dostepny w postaci
tabletek (150 mg) oraz jako roztwdr do wstrz n w napetnionej fabrycznie strzykawce (3 mg).

W jakim celu stosuje sie lek BQQenza?
%)

Lek Bondenza stosuje sie w leczen teoporozy (choroby powodujacej tamliwos¢ kosci) u kobiet po
menopauzie i u ktérych wystep zyko ztaman kosci. W badaniach wykazano dziatanie leku
polegajace na zmniejszeniu yy2yka ztaman kregostupa, lecz nie ustalono jego wptywu na ryzyko
ztaman szyjki kosci udow®/{/

Lek wydaje sie Wy’ra%;@z przepisu lekarza.
Jak stoso%@;}ék Bondenza?

Lek Bond@/‘(mozna podawac w postaci tabletek albo we wstrzyknieciu dozylnym. Jezeli stosuje sie
tabletk{‘ wka wynosi jedna tabletke na miesiac, przyjmowana najlepiej w tym samym dniu kazdego
ieEaca. Tabletke nalezy zawsze przyjmowac rano, na czczo, na godzine przed jedzeniem lub piciem,
é«%ja_c petng szklankg czystej wody. (W rejonach, gdzie wystepuje twarda woda w kranie
wierajaca duzo rozpuszczonego wapna, mozna stosowac nisko zmineralizowang wode butelkowang).
Po przyjeciu tabletki nie wolno ktas¢ sie przez co najmniej jedng godzine. W przypadku wstrzykniecia
dawka wynosi 3 mg raz na trzy miesigce. Pacjentki przyjmujgace lek Bondenza powinny takze

! Poprzednio znnay pod nazwa Ibandronic Acid Roche.
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otrzymywac uzupetniajaco preparaty witaminy D i wapnia, jezeli ich zawarto$¢ w diecie nie jest
wystarczajaca.

Jak dziata lek Bondenza?

Osteoporoza wystepuje, gdy ilo$¢ nowo powstajgcej tkanki kostnej jest niewystarczajgca do
zastgpienia kosci rozktadanej w naturalny sposéb. Kosci stopniowo staja sie cienkie i kruche, a co za \'Q
tym idzie — bardziej narazone na ztamania. Osteoporoza wystepuje czesciej u kobiet po menopauzie, &O
gdy spada poziom hormondw zenskich — estrogendw, gdyz estrogeny pomagajg zachowac zdrowe ‘Q
kosci. O
Substancja czynna leku Bondenza, kwas ibandronowy, nalezy do grupy bifosfonianéw. Hamuje@
dziatanie osteoklastéw — komorek, ktére uczestniczg w rozktadaniu tkanki kostnej. Zablokt@hie
dziatania tych komérek prowadzi do zmniejszenia utraty kosci. @

%

Jak badano lek Bondenza? /l/

Lek Bondenza badano w trzech badaniach gtéwnych z udziatem kobiet z osﬁarozq. W pierwszym
badaniu z udziatem blisko 3 000 kobiet lek Bondenza w tabletkach 2,5 g? yjmowanych raz na dobe
poréwnywano z placebo, obserwujac liczbe nowych ztaman kregéw u p ntek leczonych przez

trzy lata. W pozostatych dwdch badaniach tabletki 150 mg przyjm@e raz na miesigc (u 1 609
pacjentek) i wstrzykniecia (u 1 395 pacjentek) poréwnywano z tabYetkami 2,5 mg przyjmowanymi raz

*

na dobe. W badaniach obserwowano zmiane gestosci kosci gostupie i biodrach przez okres

dwéch lat. \6

Tabletki 2,5 mg, stosowane w badaniach, zostaty ju@ofane z obrotu.
Jakie korzysci ze stosowania leku denza zaobserwowano w badaniach?

W pierwszym badaniu codzienne stosow 'Qeku Bondenza w postaci tabletek 2,5 mg zmniejszato
ryzyko nowych ztaman kregéw o 62% @é%réwnaniu z leczeniem placebo. Dwa pozostate badania
wykazaty, ze tabletki 150 mg przyj Qane raz w miesigcu oraz wstrzykniecia byty skuteczniejsze od
tabletek 2,5 mg przyjmowanyc @ na dobe w podnoszeniu gestosci kosci kregostupa i bioder. Przez
okres dwdch lat zazywania tab&ek raz na miesiac, gestos¢ kosci w kregostupie zwiekszyta sie o0 7%
oraz o 6% po zastosowargb/strzykniec’, w poréwnaniu z 5% poprawg w przypadku tabletek
przyjmowanych codzi 7 W biodrach gestos$¢ kosci wzrosta o0 4% przy zazywaniu tabletek
przyjmowanych co m%siqc, i 0 3% w przypadku wstrzyknie¢, w poréwnaniu z 2% wzrostem w

przypadku tabLe@ yjmowanych codziennie.
N

Jakie reﬁ(ﬂ; wigze sie ze stosowaniem leku Bondenza?

1 jlentéw na 100) to béle stawdw i objawy grypopodobne. Petny wykaz dziatan niepozadanych

&

&O Leku Bondenza nie wolno podawac osobom, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na kwas
ibandronowy lub ktdérykolwiek sktadnik leku. Leku nie wolno réwniez podawac¢ pacjentkom z
hipokalcemig (niski poziom wapnia we krwi). Lek nie nalezy stosowac u pacjentek z
nieprawidtowosciami w obrebie przetyku ani u pacjentek, ktére nie sq w stanie stac lub siedzie¢ prosto
przez co najmniej godzine.

Najgze e dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Bondenza (obserwowane u 1 do
Sqiz

anych ze stosowaniem leku Bondenza znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Bondenza?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania leku Bondenza przewyzszajq ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Bondenza:

W dniu 23 lutego 2004 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Ibandronic 05\'
Acid Roche do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. W dniu 18 sierpnia 2004 r. nazwe leku so
zmieniono na Bodenza. O

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Bondenza znajduje sie na stronie internetowej Agem&d
adresem ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Rap@g. W

celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Bondenza nalez oznac sie
z ulotka dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farm &q.

O

&V

Data ostatniej aktualizacji: 12-2012. 0
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000502/human_med_000677.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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