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Bondronat
kyselina ibandronova

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Bondronat. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku v
prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporticaniam, ako pouzivat liek Bondronat.

Co je liek Bondronat?

Bondronat je liek obsahujuci ucinnu latku kyselinu ibandrénovd. Je dostupny ako koncentrat na
pripravu infazneho roztoku na kvapkanie (do zily) a ako tablety (50 mg).

Na co sa liek Bondronat pouziva?

Liek Bondronat sa pouziva v pripade dospelych tymito spésobmi:

e ako infuzia alebo tableta na prevenciu tzv. skeletalnych udalosti (fraktir [zlomenin kosti] alebo
kostnych komplikacii vyzadujlcich liecbu) u pacientov s rakovinou prsnika a kostnymi metastazami
(ked' sa rakovina rozsirila do kostf),

e ako infazia na lie¢bu hyperkalciémie (vysokej hladiny vapnika v krvi) zapri¢inenej nadormi.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Bondronat uziva?

Lie¢bu liekom Bondronat méa zadat iba lekar, ktory méa sklsenosti s lie¢bou rakoviny.

Pri prevencii skeletovych udalosti sa liek Bondronat podava ako 6-miligramova infGzia trvajuca
minimalne 15 minut kazdé tri az Styri tyzdne alebo ako jedna tableta jedenkrat denne. Tableta sa ma
uzivat potom, ¢o pacient ni¢ nejedol najmenej Sest hodin v priebehu noci a najmenej 30 minut pred
prvym dennym jedlom alebo napojom. Maju sa zapit poharom ¢istej vody (v oblastiach s tvrdou vodou,
kde voda z vodovodu obsahuje velké mnozstvo rozpusteného vapnika, sa ma pouzit flaskova voda

s nizkym obsahom mineralov). Pacient si nema lahn(t hodinu potom, ako uzije tabletu. Pacienti so
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stredne zavaznymi alebo zavaznymi problémami s obli¢ckami maji dostavat inflziu lieku Bondronat v
niz8ej davke a ma trvat jednu hodinu alebo sa ma podavat tableta kazdy druhy den resp. kazdy
tyzden.

Pri lieCbe hyperkalciémie vyvolanej nddormi sa liek Bondronat podava pocas 2 hodin ako 2- alebo 4-

miligramova inflzia v zavislosti od stupfia zavaznosti hyperkalciémie. InfUzia za normalnych okolnosti
znizi hladinu vapnika v krvi na normalnu Uroven do jedného tyzdna.

Akym sposobom liek Bondronat Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Bondronat, kyselina ibandrénova, je bisfosfonat. TImi aktivitu osteoklastov, buniek,
ktoré su zodpovedné za rozklad kostného tkaniva. To vedie k nizSiemu Ubytku kosti. Désledkom
zmiernenia Ubytku kostnej hmoty je skutocénost, Ze kosti sa menej 1dmu, ¢o je dblezité pri prevencii
fraktur v pripade pacientov s rakovinou, ktori maju kostné metastazy.

Pacienti s tumormi mdzu mat vysoku hladinu vépnika v krvi uvolneného z kosti. Liek Bondronat
zabrafiuje rozpadu kosti, a pomaha tym znizovat hladiny vapnika uvolneného do krvi.

Ako bol liek Bondronat skiumany?

Pri prevencii skeletovych udalosti u pacientov s rakovinou prsnika a kostnymi metastazami sa liek
Bondronat porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v troch hlavnych Stadiach v trvani dvoch rokov:
v jednej sa skimala infGzna forma lieku u 466 pacientov a vo dvoch tabletova forma lieku (846
pacientov). Hlavné meradlo Ucinnosti bolo zaloZzené na pocte novych kostnych komplikacii. Patrili k nim
zlomeniny chrbtice, zlomeniny mimo chrbtice a vSetky kostné komplikacie, ktoré vyzadovali liecbu
radioterapiou alebo chirurgickym zasahom.

Liek Bondronat sa skimal aj pri liecbe hyperkalciémie vyvolanej rakovinou v troch stvortyzdriovych
Studiach, na ktorych sa zucastnilo celkovo 343 pacientov. V tychto Studiach sa liek Bondronat
neporovnaval so ziadnymi inymi liekmi. Hlavnym meradlom Gcinnosti bola zmena hladin vapnika v krvi.

AKky prinos preukazal liek Bondronat v tychto stadiach?

Liek Bondronat bol pri prevencii kostnych komplikacii ucinnejsi ako placebo. U pacientov, ktori
dostavali infGziu alebo tablety lieku Bondronat, trvalo dlhsie, kym vznikla nova kostna komplikacia (50
az 76 tyzdnov) ako u pacientov s placebom (33 az 48 tyzdfiov). Liek Bondronat zniZzoval riziko vzniku
skeletovych udalosti asi 0 40 % v porovnani s placebom.

Liek Bondronat bol Ucinny aj pri lieCbe hyperkalciémie vyvolanej rakovinou. Asi polovica az dve tretiny
pacientov odpovedalo na davku 2 mg lieku Bondronat a ich hladiny vapnika sa vratili do normalneho
stavu. Asi tri Stvrtiny odpovedali na davku 4 mg.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Bondronat?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky inflzii lieku Bondronat s zvySenie telesnej teploty, hypokalciémia (nizke
hladiny vapnika v krvi), asténia (slabost) a bolest hlavy. Najéastejsie vedlajsie Gcinky tabliet su
hypokalciéma a dyspepsia (palenie zahy). Najzavaznejsie vedlajsie Gcinky lieku Bondronat su
anafylakticka reakcia (zavazna alergicka reakcia), atypické zlomeniny stehennej kosti (nezvycajny typ
zlomeniny stehennej kosti), osteonekrdza ¢eluste (poskodenie kosti ¢eluste, ktoré mbze viest k bolesti,
citlivym miestach v Ustach alebo k vypadnutiu zubov) a zapal oka.
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Liek Bondronat sa nesmie pouzivat v pripade os6b s hypokalciémiou. Tablety nesmu uZivat pacienti s
abnormalitami ezofagu, ani pacienti, ktori nem6zu stat alebo sediet najmenej jednu hodinu. Zoznam
vSetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Bondronat a zoznam vsetkych obmedzeni
sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Bondronat povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Bondronat s vacsie nez rizika spojené s jeho pouzivanim a
odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Bondronat?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Bondronat bol vypracovany plan riadenia rizik. Na
zéaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informéacie pre
pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Bondronat vratane prislusnych opatreni, ktoré
maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Spoloénost, ktora liek Bondronat uvadza na trh, okrem toho poskytne informaén( kartu pre pacientov,
ktori dostavaja inflaziu lieku Bondronat, s informaciami o riziku osteonekrézy celuste a s pokynom, aby
sa obratili na svojho lekara, ak sa u nich vyskytnu priznaky.

Dalsie informacie o lieku Bondronat

Dna 25. juna 1996 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Bondronat na trh platné v
celej Europskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Bondronat sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Bondronat, preditajte si pisomnu informaciu pre
pouzivatela (stdast spravy EPAR),alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Posledné& aktualizacia tohto sGhrnu: 04-2016
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