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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

lasibon
kwas ibandronowy

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Iasibon. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Iasibon do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkdw stosowania leku.

Co to jest lasibon?

Iasibon to lek zawierajacy substancje czynng kwas ibandronowy. Lek dostepny jest w postaci
koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji (wlewu dozylnego) oraz w postaci tabletek (50 mg).

Iasibon jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze produkt Iasibon jest podobny do leku referencyjnego o
nazwie Bondronat, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej w Unii Europejskiej (UE).
Wiecej informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i

odpowiedziami tutaj.

W jakim celu stosuje sie produkt Iasibon?

lasibon stosuje sie w nastepujacy sposob:

e we wlewie dozylnym lub w tabletkach w zapobieganiu zdarzeniom kostnym (ztamania kosci lub
powiktania kostne wymagajace leczenia) u pacjentéw z rakiem piersi z przerzutami do kosci (gdy
rak rozprzestrzenit sie do kosci);

e we wlewie dozylnym w leczeniu hiperkalcemii (wysokie stezenie wapnia we krwi) spowodowanej
chorobg nowotworowa.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Iasibon?

Leczenie produktem Iasibon powinien rozpoczyna¢ wytacznie lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
raka.
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W zapobieganiu zdarzeniom kostnym Iasibon podaje sie we wlewie dozylnym co 3-4 tygodnie w dawce
wynoszacej 6-mg w czasie nie krétszym niz 15 minut lub w tabletkach w dawce wynoszacej 1 tabletke
na dobe. Tabletki nalezy zawsze przyjmowac po catonocnym okresie niejedzenia (co najmniej 6 godzin)
i co najmniej 30 minut przed spozyciem pierwszego positku lub napoju w ciggu dnia. Tabletki nalezy
popic¢ petng szklankg zwyktej wody (w obszarach z twardg woda, na ktérych woda z kranu zawiera duzo
rozpuszczonego wapnia, nalezy uzy¢ wody butelkowanej o niskiej zawartosci mineratéw). Tabletke
nalezy przyjac, stojac lub siedzac w pozycji pionowej, nie nalezy jej zué, ssac¢ ani rozgniatac.

Po przyjeciu tabletki nie wolno kfasc¢ sie przez jedng godzine. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek o
nasileniu umiarkowanym do ciezkiego powinni otrzymywac wlewy produktu Iasibon w mniejszej dawce
w czasie jednej godziny, a tabletki — co drugi dzien lub co tydzien.

W leczeniu hiperkalcemii spowodowanej chorobg nowotworowg Iasibon podaje sie we wlewie trwajacym
dwie godziny w dawce 2 lub 4 mg, w zaleznosci od stopnia nasilenia hiperkalcemii. Zazwyczaj infuzja
powoduje obnizenie stezenia wapnia we krwi do wartosci prawidtowych w ciggu tygodnia.

Jak dziata produkt lasibon?

Substancja czynna produktu Iasibon, kwas ibandronowy, nalezy do grupy bisfosfoniandw. Hamuje on
dziatanie osteoklastéw — komorek organizmu, ktére uczestniczg w rozktadaniu tkanki kostnej. Prowadzi
to do zmniejszenia utraty masy kostnej. Zahamowanie utraty masy kostnej pomaga zmniejszy¢
podatnos¢ kosci na ztamania i zapobiega ztamaniom kosci u pacjentéw z chorobg nowotworowg z
przerzutami do kosci.

U pacjentéw z chorobg nowotworowa moze dojs¢ do podwyzszenia stezenia wapnia we krwi w wyniku
jego uwolnienia z kosci. Zapobiegajac resorpcji kosci, Iasibon pomaga obnizy¢ stezenie wapnia
uwalnianego do krwi.

Jak badano produkt lasibon?

Poniewaz produkt Iasibon jest lekiem generycznym, badania u pacjentdw ograniczono do testéw
majgcych okresli¢, czy lek jest biordwnowazny w stosunku do leku referencyjnego o nazwie Bondronat.
Dwa leki sg biorédwnowazne, gdy doprowadzajg do wystapienia jednakowego stezenia substancji
czynnej w organizmie.

Jakie sq korzysci i ryzyko wigzace sie ze stosowaniem produktu Iasibon?

Poniewaz lek Iasibon jest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku referencyjnego,
uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzq sie takie same korzysci i ryzyko jak w przypadku leku
referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt lasibon?

CHMP uznat, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, ze produkt Iasibon cechuje sie porownywalng
jakoscig i jest biorownowazny w stosunku do leku Bondronat. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze —

podobnie jak w przypadku produktu Bondronat — korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko. Komitet

zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Iasibon do obrotu.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu lasibon?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu lasibon opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Iasibon zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Iasibon:

W dniu 21 stycznia 2011 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Iasibon do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Iasibon znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Iasibon nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 10.2015.
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