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acido ibandronico
Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR)&@\/Q ao Bondenza. O seu
objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para@ Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concesséu&%%uma autorizacgdo de introdugdo no
mercado, bem como as suas recomendacdes sobre as condigﬁb e utilizacdo do Bondenza.

O

O que é o Bondenza? efb

O

O Bondenza é um medicamento que contém a t@ncia ativa acido ibandrénico. Encontra-se
disponivel na forma de comprimidos (150 mg X

\\

Para que é utilizado o Bonder&

solugéo injetavel (3 mg) numa seringa pré-cheia.

O Bondenza é utilizado para tratar, teoporose (uma doenca que fragiliza os ossos) em mulheres
pés-menopausicas e em risco,
fraturas vertebrais (da colu @m demonstrado em estudos, apesar de o seu efeito sobre o risco de
fraturas do colo do fému te superior da anca) nao ter sido estabelecido.

dgSenvolver fraturas osseas. O seu efeito na reducado do risco de

O medicamento s6 pode Ser obtido mediante receita médica.
Como se utiliza o Bondenza?

O Bondenza pode ser administrado por via oral, na forma de comprimido, ou por inje¢ao intravenosa
(injecdo numa veia). Caso seja utilizado o comprimido, a dose € de um comprimido uma vez por més,
de preferéncia na mesma data de cada més. O comprimido tem de ser sempre tomado apds o jejum
noturno, uma hora antes de qualquer alimento ou bebida (exceto agua) e com um copo cheio de agua
ndo gaseificada (em areas de agua dura, onde a agua da torneira contém valores de calcio dissolvido
bastante elevados, podera ser consumida agua engarrafada com baixo teor mineral). O doente nédo se
deve deitar nos 60 minutos seguintes a ingestdo do comprimido. Se for utilizada a solucéo injetavel, a
dose é de uma injecdo (3 mg) por via intravenosa de trés em trés meses. As doentes a tomar

' Anteriormente conhecido como Acido Ibandrénico Roche.
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Bondenza devem também tomar suplementos de vitamina D e de calcio, caso ndo estejam a ingerir
quantidades suficientes a partir da dieta.

Como funciona o Bondenza?

A osteoporose ocorre quando ndo cresce 0sso novo em quantidade suficiente para substituir o que se
vai decompondo naturalmente. Gradualmente, os ossos tornam-se finos e frageis, o que aumenta a
probabilidade de ocorréncia de fraturas. A osteoporose é mais frequente nas mulheres apés a
menopausa, quando ocorre uma diminui¢cdo dos niveis da hormona feminina, o estrogénio, uma vez
que este ajuda a manter os 0ssos saudaveis.

A substancia ativa do Bondenza, o &cido ibandrénico, € um bifosfonato. Esta substancia inibe a acao
dos osteoclastos, as células do organismo que séo responsaveis pela degradagéo do tecido 6sseo. Ao
bloquear a agéo destas células, o &cido ibandrénico conduz a uma reducgdo da perda de tecido dsseo.

Como foi estudado o Bondenza?

O Bondenza foi estudado em trés estudos principais que incluiram mulhere osteoporose. O
primeiro estudo comparou o Bondenza de 2,5 mg tomados uma vez ao di m um placebo
(tratamento simulado) em aproximadamente 3000 mulheres e avalio ﬁm’imero de novas fraturas
vertebrais observado nas doentes tratadas durante trés anos. O s dois estudos compararam 0s
comprimidos de 150 mg tomados uma vez por més (1609 doe e Bonviva por via intravenosa
(1395 doentes) com os comprimidos de 2,5 mg tomados um@e ao dia. Os estudos analisaram a

alteracdo da densidade dos 0ssos na coluna e na anca .gu@te um periodo de dois anos.

Note-se que os comprimidos diarios de 2,5 mg usad estudos ja ndo se encontram autorizados.

Qual o beneficio demonstrado pel&B&denza durante os estudos?

No primeiro estudo, o tratamento dlar|o® s comprimidos de Bondenza 2,5 mg reduziu o risco da

ocorréncia de novas fraturas vertebrai 62 %, em comparacado com o tratamento com o placebo.

Os outros dois estudos demonstrar, ue os comprimidos mensais de 150 mg e as inje¢des foram

mais eficazes do que os compui diarios de 2,5 mg no aumento da densidade 6ssea da coluna e da
anca. Ao longo de dois anos, nsidade 6ssea da coluna aumentou em 7 % com o comprimido
mensal e em 6 % com a '@gées, em comparagao com 5 % com o comprimido diario. A densidade
6ssea na anca aument& 4 % com o comprimido mensal e em 3 % com as inje¢cbes, em

comparacdo com 2 % com os comprimidos diérios.
Qual é o risco associado ao Bondenza?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Bondenza (observados em 1 a 10 doentes em
cada 100) sao artralgia (dores nas articulagbes) e sintomas de tipo gripal. Para a lista completa dos
efeitos secundarios comunicados relativamente ao Bondenza, consulte o Folheto Informativo.

O uso do Bondenzat é contraindicado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) ao acido ibandrénico ou a
qualquer outro componente do medicamento. Estd também contraindicado em doentes que
apresentem hipocalcemia (niveis baixos de calcio no sangue). Os comprimidos sdo contraindicados em
doentes com anomalias do eséfago ou que sejam incapazes de se manter de pé ou sentados durante
pelo menos uma hora.
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Por que foi aprovado o Bondenza?

O CHMP concluiu que os beneficios do Bondenza séo superiores aos seus riscos e recomendou a
concessdo de uma autorizagao de introducdo no mercado para o medicamento.

Outras informacodes sobre o Bondenza

Em 23 de fevereiro de 2004, a Comisséo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introducéo no
Mercado, vélida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Acido Ibandrénico Roche. O nome do
medicamento foi alterado para Bondenza em 18 de agosto de 2004.

O EPAR completo sobre o Bondenza pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais

informacdes sobre o tratamento com o Bondenza, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR)
ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 12-2012. 60
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