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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european @Iuare (EPAR) pentru
Bondenza. Documentul explica modul in care Comitetul pentru me dXHente de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acorga torizatiei de introducere pe piata
si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Bonde

Ce este Bondenza? @

>

Bondenza este un medicament care contine suﬁ\1 activa acid ibandronic. Este disponibil sub forma
de comprimate (150 mg) si sub forma de solu(b jectabild in seringa preumplutad (3 mg).

Pentru ce se utilizeaza Bond.e\@.

Bondenza se utilizeaza pentru trat osteoporozei (o boala care fragilizeaza oasele) la femeile care
au trecut de menopauza si car@zinté risc de fracturi osoase (ruperea oaselor). Studiile au
demonstrat efectul sau in ré&qucerea riscului de fracturi ale coloanei vertebrale, insa nu a fost stabilit
efectul sau n reducereaé&i de fracturi de col femural (partea superioara a soldului).

Medicamentul se p@b;ine numai pe baza de reteta.

Cum se ufi za Bondenza?

Bondenza se poate administra sub forma de comprimat sau prin injectie intravenoasa. Daca se
utilizeaza comprimatul, doza este de un comprimat in fiecare luna, de preferinta in aceeasi zi in fiecare
luna. Comprimatul trebuie luat intotdeauna dimineata pe stomacul gol cu un pahar plin de apa plata,
cu o ord inainte de a m&nca sau de a bea orice altceva in afard de ap&. (In zonele cu apd durd, unde
apa de la robinet contine mult calciu dizolvat, se poate utiliza apa imbuteliatd cu continut redus de
minerale). Pacientul nu are voie sa se intinda in pozitie orizontala timp de o ord dupa administrarea
comprimatului. Doza injectabila este de 3 mg o data la trei luni. Pacientelor care iau Bondenza si care

' Cunoscut anterior sub denumirea de Ibandronic Acid Roche.
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au un aport alimentar scazut trebuie sa li se administreze, de asemenea, vitamina D si suplimente de
calciu.

Cum actioneaza Bondenza?

Osteoporoza apare atunci cand nu se formeaza suficient tesut osos nou pentru a inlocui tesutul osos
care se descompune in mod normal. Treptat, oasele devin subtiri si fragile, fiind mai predispuse la
rupere. Osteoporoza este mai frecventa la femei dupa menopauza, cand scad valorile estrogenului,
hormonul feminin care contribuie la mentinerea sanatatii oaselor.

Substanta activa din Bondenza, acidul ibandronic, este un bisfosfonat. Acesta inhiba actiunea
osteoclastelor, celulele implicate in descompunerea tesutului 0sos. Blocarea actiunii acestor celule duce
la reducerea pierderii de masa osoasa.

>
Cum a fost studiat Bondenza? . /1/
Q\

Bondenza a fost analizat in trei studii principale care au implicat femei cu oste za. Primul studiu a
comparat Bondenza sub forma de comprimate de 2,5 mg, administrat o dat@zi cu placebo (un
preparat inactiv), la aproape 3 000 de femei si a urmarit numarul de fract@mi ale coloanei vertebrale
pe care le-au suferit pacientele Tntr-un interval de trei ani. Celelalte @studii au comparat
administrarea comprimatelor de 150 mg o data pe luna (1 609 pacé&) si a injectiilor (1 395 de
paciente) cu administrarea comprimatelor de 2,5 mg o data pe z@tudiile au urmarit modificarea
densitatii osoase de la nivelul coloanei vertebrale si al §oldulpb\tr—un interval de doi ani.

Comprimatele de 2,5 mg pentru administrare o data pe @tilizate in cadrul studiilor, nu mai sunt

autorizate. 0

Ce beneficii a prezentat Bondenza& parcursul studiilor?

Tn primul studiu, tratamentul zilnic cu B " Qa comprimate de 2,5 mg a redus cu 62% riscul de
fracturi noi ale coloanei vertebrale in % ratie cu placebo. Celelalte doua studii au aratat ca
comprimatele de 150 mg administ data pe luna si injectiile au fost mai eficace in ceea ce priveste
cresterea densitatii osoase la ni Coloanei vertebrale si al soldului decat comprimatele de 2,5 mg
administrate o data pe zi. imiintarvalul de doi ani, densitatea osoasa la nivelul coloanei vertebrale a
crescut cu 7% in cazul ad@i trarii comprimatelor lunare si cu 6% in cazul injectiilor, in comparatie cu
5% in cazul administra mprimatelor zilnice. La nivelul soldului, densitatea osoasa a crescut cu 4%
in cazul administrag primatelor lunare si cu 3% in cazul injectiilor, in comparatie cu 2% in cazul
administrarii con@ atelor zilnice.

Care sungiscurile asociate cu Bondenza?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Bondenza (observate la 1 pana la 10 pacienti din 100)
sunt artralgia (dureri ale articulatiilor) si simptomele asemanatoare gripei. Pentru lista completa a
efectelor secundare raportate asociate cu Bondenza, consultati prospectul.

Bondenza este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la acidul ibandronic sau la
oricare dintre celelalte ingrediente. Este contraindicata administrarea medicamentului la pacientii care
prezinta hipocalcemie (nivel scazut de calciu in sdnge). Administrarea comprimatelor este
contraindicata la pacientii care prezinta anomalii ale esofagului sau care nu pot sta in picioare sau n
sezut cel putin o ora.
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De ce a fost aprobat Bondenza?

CHMP a hotarat ca beneficiile Bondenza sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat
acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Alte informatii despre Bondenza

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Ibandronic Acid Roche,
valabild pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la 23 februarie 2004. Denumirea medicamentului a fost
schimbata in Bondenza la 18 august 2004.

EPAR-ul complet pentru Bondenza este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Bondenza, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, PAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului. ,<v
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Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 12-2012.
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