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*
Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsg‘g?&ollet (EPAR) for Bondenza.

Det forklarar hur Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) bedémti@l'( edlet och hur den kommit

fram till sitt stallningstagande om att bevilja godkannande for fsatjning och sina rekommendationer
om hur lakemedlet ska anvandas. 8&

Vad ar Bondenza? OSD

Bondenza ar ett lakemedel som innehaller den al substansen ibandronatsyra. Det finns som
tabletter (150 mg) och som injektionsvatsk?., g, i en forfylld spruta (3 mg).

Vad anvands Bondenza for? \@
Bondenza anvands for att beharld BS eoporos (en sjukdom som ger benskdrhet) hos kvinnor efter
klimakteriet som riskerar att dra s av skelettfrakturer (brott). | studier har Bondenza visats minska

risken for ryggradsfrakturer n dess effekt pa risken for frakturer pa larbenshalsen har inte

faststallts. 6\

Lakemedlet ar rece@gt.

Hur anva ondenza?

Bondenza kah ges antingen i tablettform eller som injektion i en ven. Om tabletten anvéands ar dosen
en tablett en gadng i manaden, helst pad samma dag varje manad. Tabletten ska alltid tas efter en natts
fasta och den tas en timme fore intag av mat eller dryck, med undantag for vatten, och tillsammans
med ett helt glas vanligt vatten. (I omraden dar vattnet ar hart och kranvattnet innehaller mycket kalk
kan buteljerat vatten med lag mineralhalt anvandas.) Patienten far inte ligga ned forran det gatt en
timme efter tablettintaget. Dosen vid injektion &r 3 mg var tredje manad. Patienter som tar Bondenza
bor ocksa ta extra D-vitamin och kalcium om de inte far tillrackligt fran kosten.

' Kallades tidigare Ibandronic Acid Roche.
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Hur verkar Bondenza?

Osteoporos intraffar nar den nya benvavnad som bildas inte racker for att ersatta den som bryts ner
naturligt. Gradvis blir skelettets ben da tunna och skdra och risken for frakturer 6kar. Osteoporos ar
vanligare hos kvinnor efter klimakteriet, da halterna av det kvinnliga kdnshormonet 6strogen sjunker,
eftersom Ostrogenet bidrar till att benvavnaden forblir frisk.

Den aktiva substansen i Bondenza, ibandronatsyra, &r en bisfosfonat. Den hAmmar osteoklasterna, de
celler som deltar i nedbrytningen av benvavnad. Genom att dessa cellers verkan blockeras blir
benforlusten mindre.

Hur har Bondenzas effekt undersokts?

Bondenza har undersokts i tre huvudstudier pa kvinnor med osteoporos. | den forsta st@jémfbrdes
*

2,5 mg-tabletterna som togs en gang om dagen med placebo (overksam behandlirlg knappt
3 000 kvinnor, och man tittade pa hur manga nya ryggradsfrakturer som upptrag s patienterna
under tre ar. | de tva andra studierna jamfordes de manatliga 150 mg-tablette 1 609 patienter)

och injektionerna (1 395 patienter) med 2,5 mg-tabletterna som togs en %\ m dagen. | studierna
undersoktes forandringen av bentatheten i ryggraden och héften under (a r

2,5 mg-tabletterna som togs en gang om dagen ar inte langre godké*@
Vilken nytta har Bondenza visat vid studierne?fbg\

I den forsta studien minskade daglig behandling med 2,5@ “tabletter risken for nya ryggradsfrakturer
med 62 procent jamfért med placebo. De tva andra st na visade att de manatliga 150 mg-
tabletterna och injektionerna var effektivare an Z,K%Jabletterna som togs en gang om dagen nar
det géllde att 6ka bentatheten i ryggraden och %n. Under tva ar 6kade bentatheten i ryggraden
med 7 procent med de manatliga tabletter Y med 6 procent med injektionerna, jamfort med

5 procent med de dagliga tabletterna. |
tabletterna och med 3 procent med.i j&KIonerna, jamfort med 2 procent med de dagliga tabletterna.

gftdn okade bentatheten med 4 procent med de manatliga

N
Vilka ar riskerna med B@denza’?

De vanligaste biverkning @om orsakas av Bondenza (upptrader hos 1-10 patienter av 100) ar
artralgi (ledsmarta) ochd ensaliknande symtom. En fullstandig foérteckning dver biverkningar som
rapporterats for Bor@n a finns i bipacksedeln.

Bondenza far .irs(&s till personer som ar dverkansliga (allergiska) mot ibandronatsyra eller ndgot
annat innehéﬁ@mne. Det far inte ges till patienter som lider av hypokalcemi (laga kalciumhalter i
blodet). Tamterna far inte ges till patienter som har férandringar i matstrupen eller som inte kan sta
eller sitta uppratt i minst en timme.

Varfor har Bondenza godkéants?

CHMP fann att nyttan med Bondenza ar stdrre an riskerna och rekommenderade att Bondenza skulle
godkannas for forsaljning.

Mer information om Bondenza

Den 23 februari 2004 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for férsaljning av
Ibandronic Acid Roche som galler i hela Europeiska unionen. Den 18 augusti 2004 &ndrades
lakemedlets namn till Bondenza.
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Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pa EMA:s webbplats under
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer information

om behandling med Bondenza finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din

lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000502/human_med_000677.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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