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Bondenza'
kyselina ibandrénova

‘fbc’\
Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPA ku Bondenza. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyh dﬁotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k OdP &ahiam, ako pouzivat liek Bondenza.

€o je liek Bondenza? o)

Bondenza je liek obsahujlci ucinnd latku kyselinu ’%-r novu. Je dostupny vo forme tabliet (150 mg)
a ako injekény roztok v naplnenej injek¢nej strie (3 mg).

Na co sa liek Bondenza pouZiva@

Liek Bondenza sa pouziva na lieCbu.g @porézy (ochorenie, ktoré spdsobuje krehkost kosti) u Zien
po menopauze, u ktorych je riziko, iu kostnych zlomenin. V Stadidch sa preukazal Gcinok lieku pri
znizeni rizika zlomenin chrbtic ,@ k jeho ucinok v suavislosti s rizikom zlomenin stehenného krcka
(horné zakoncenie stehenm&!i) nebol zisteny.

Vydaj lieku je viazany n:%kérsky predpis.
Ako sa liek B’o\%enza uziva?

Liek Bondenza sa méze uzivat vo forme tabliet, alebo podavat ako injekcia do Zily. Ak sa pouzivaji
tablety, davkovanie je jedna tableta na mesiac, najlepsie kazdy mesiac v rovnaky def. Tabletu je
potrebné uzit vzdy rano nala¢no, jednu hodinu pred prvym dennym jedlom alebo napojom okrem
vody. Tabletu treba zapit plnym poharom Cistej vody. (V oblastiach s tvrdou vodou, kde voda

z vodovodu obsahuje velké mnozstvo rozpusteného vapnika, je mozné pouzit flaskovl vodu s nizkym
obsahom mineralov.) Pacientka si nesmie lahnut hodinu potom, ako uZije tabletu. Injekéne sa podava
jedna davka lieku (3 mg) kazdé tri mesiace. Pacientky uzivajuce liek Bondenza majl dostavat aj
vyzivové doplnky obsahujice vitamin D a vapnik, ak ich nemajd dostatok v potrave.

' Pévodny nazov Ibandronic Acid Roche
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Akym sposobom liek Bondenza Gcinkuje?

Osteopordza vznika, ked sa nevytvara dostato¢né mnozstvo novej kostnej hmoty, aby sa nahradila
kost, ktora sa prirodzene rozpadava. Kosti postupne redn( a stavaju sa krehkymi a pravdepodobnost
vyskytu zlomenin sa zvySuje. Osteopordza sa CastejSie vyskytuje u zien po menopauze, ked' klesa
hladina Zenského horménu estrogénu, kedze estrogén pomaha udrzat zdravé kosti.

U¢inna latka v lieku Bondenza, kyselina ibandrénova, je bisfosfonat. Zastavuje G¢inok osteoklastov,
buniek, ktoré sa podielaju na rozpade kostného tkaniva. Zablokovanie Gcinku tychto buniek vedie
k menSiemu Ubytku kostnej hmoty.

Ako bol liek Bondenza skumany?

Liek Bondenza sa skamal v troch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnili Zeny s osteoporézou.

V prvej Stadii sa porovnaval liek Bondenza vo forme 2,5 mg tabliet uzivanych jedenkgge,denne

s placebom (zdanlivym liekom) v pripade takmer 3 000 Zien a zistovalo sa, kol’k‘o ch zlomenin
chrbtice sa vyskytlo u pacientok v priebehu troch rokov. V dvoch dalSich studia porovnavali

150 mg tablety uZivané raz mesacne (1 609 pacientok) a injekcie (1 395 p @s s 2,5 mg tabletami
uzivanymi jedenkréat denne. V $tididch sa zistovala zmena hustoty kosti tici a bedrovych kosti
podas dvoch rokov. @

2,5 mg tablety uzivané jedenkrat denne, pouzité v Stadiach, uz n@ﬂ povolené.
"

Aky prinos preukazal liek Bondenza v tycht(éhjdiéch’?

O

V prvej studii znizila liecba liekom Bondenza vo formé@mg tabliet riziko novych zlomenin chrbtice

0 62 % v porovnani s liecbou placebom. V dvoch & studiach sa preukazalo, ze 150 mg tablety
uzivané raz mesacne a injekcie su ucinnejsie pri Sovani hustoty kosti chrbtice a bedrovych kosti ako
2,5 mg tablety uzivané jedenkrat denne. V @ehu dvoch rokov sa hustota kosti v chrbtici zvysSila

0 7 % v pripade tabliet uzivanych raz m a 0 6 % pri pouzivani injekcii v porovnani so zvysenim
0 5 % dosiahnutym v pripade tabliegu ych jedenkrat denne. Hustota bedrovej kosti sa zvysila

0 4 % v pripade tabliet uzivanych esacne a o 3% pri pouzivani injekcii v porovnani so zvysenim

0 2 % dosiahnutym v pripade taighet uzivanych jedenkrat denne.

Aké rizika sa spéje% uzivanim lieku Bondenza?

Najcastejsie vedI’ajéié%éinky lieku Bondenza (pozorované u 1 aZ 10 pacientov zo 100) su artralgia
(bolesti kibov) a SyMBtdmy podobné chripke. Zoznam véetkych vedlajéich G¢inkov pozorovanych pri
pouzivani lieku denza sa nachadza v pisomnej informacii pre pouZzivatelov.

Liek Bondenza nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na kyselinu ibandrénovt alebo

na iné zlozky lieku. Liek sa nesmie pouzivat v pripade pacientov s hypokalciémiou (nizkymi hladinami
véapnika v krvi). Tablety nesmu uzivat pacienti s abnormalitami ezofagu, ani pacienti, ktori nemézu stat
alebo vzpriamene sediet najmenej jednu hodinu.

Preco bol liek Bondenza povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinos lieku Bondenza je vacsi nez rizika spojené s jeho uzivanim a odporucil
udelit povolenie na uvedenie na trh.

BondenzaOF
EMA/161743/2013 Strana 2/3



Dalsie informacie o lieku Bondenza

Dria 23. februara 2004 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Ibandronic Acid Roche
na trh platné v celej Eurépskej Unii. Nazov lieku bol 18. augusta 2004 zmeneny na nazov Bondenza .

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Bondenza sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Bondenza, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (stcéast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Posledné& aktualizacia tohto sUhrnu: 12-2012

BondenzaOF
EMA/161743/2013 Strana 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000502/human_med_000677.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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