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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Ibandronic acid Accord
ibandronatsyra

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Ibandronic
acid Accord. Det forklarar hur EMA beddmt ldkemedlet for att rekommendera godké&nnande i EU och
villkoren for att anvanda det. Syftet ar inte att ge ndgra praktiska rad om hur Ibandronic acid Accord
ska anvandas.

Praktisk information om hur Ibandronic acid Accord ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa
kontakta din lékare eller apotekspersonal.

Vad ar Ibandronic acid Accord och vad anvands det for?

Ibandronic acid Accord ar ett lakemedel for att behandla vissa tillstdnd som uppkommer pé grund av
forandrade kalciumnivaer i skelett och blod.

Ibandronic acid Accord som injektionsvatska, I6sning anvands for att behandla osteoporos (en sjukdom
som ger benskoérhet) hos kvinnor efter klimakteriet som riskerar att drabbas av skelettfrakturer. |
studier har Ibandronic acid Accord visats minska risken for ryggradsfrakturer, men dess effekt pa
risken for frakturer pa larbenshalsen har inte faststallts.

Ibandronic acid Accord koncentrat for infusionsvatska, 16sning (ges som dropp i en ven) ges till vuxna
patienter for att

o fdrebygga skelettrelaterade handelser (frakturer eller skelettkomplikationer som kraver
behandling) hos patienter med bréstcancer och skelettmetastaser (nar cancern har spridit sig till
skelettet),

e behandla hyperkalcemi (hdg kalciumhalt i blodet) som orsakas av tumorer.

Ibandronic acid Accord innehaller den aktiva substansen ibandronatsyra och ar ett generiskt
lakemedel, vilket innebar att Ibandronic acid Accord innehaller samma aktiva substans och verkar pa
samma satt som ett referenslakemedel som redan &r godkant i EU. Referenslakemedlen fér Ibandronic
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acid Accord ar Bondronat och Bonviva. Mer information om generiska lakemedel finns i dokumentet
med fragor och svar har.

Hur anvands Ibandronic acid Accord?

Ibandronic acid Accord finns som en injektionsvétska, 16sning (3 mg) i en forfylld spruta och som ett
koncentrat (2 mg och 6 mg) som bereds till en infusionsvatska, l6sning (dropp) som ges i en ven.
Lakemedlet ar receptbelagt.

For att forebygga skelettrelaterade handelser eller behandla hyperkalcemi hos cancerpatienter ska
behandling med Ibandronic acid Accord endast inledas av lakare som har erfarenhet av att behandla
cancer.

Vid férebyggande behandling av skelettrelaterade handelser hos patienter med brostcancer och
skelettmetastaser ges Ibandronic acid Accord som en 6 mg infusion i en ven i minst 15 minuter var
tredje till var fjarde vecka. Patienter med mattliga eller svara njurproblem ska fa infusionerna med
Ibandronic acid Accord i en lagre dos under en timme.

Vid behandling av hyperkalcemi orsakad av tumérer ges 2 mg eller 4 mg Ibandronic acid Accord som
en infusion i en ven, beroende pé hur svar hyperkalcemin ar. Infusionen ska i detta fall ges i tva
timmar. Detta aterstaller normalt kalciumhalten i blodet till normal niva inom sju dagar.

For att behandla osteoporos ges Ibandronic acid Accord som en injektion i en ven var tredje manad.
Patienterna ska ocksa ta D-vitamin- och kalciumtillskott.

Hur verkar Ibandronic acid Accord?

Den aktiva substansen i Ibandronic acid Accord, ibandronatsyra, ar en bisfosfonat. Den blockerar
effekten av osteoklaster, de celler i kroppen som medverkar till att bryta ner benvavnaden. Detta
minskar férlusten av benvavnad. Den minskade benvavnadsférlusten goér att skelettbenen bryts mindre
latt hos cancerpatienter med benvavnadsmetastaser och hos kvinnor med osteoporos.

Patienter med tumorer kan ha hog kalciumhalt i blodet eftersom kalcium frisatts fran skelettbenen.
Genom att Ibandronic acid Accord forhindrar nedbrytningen av benvavnad bidrar det ocksa till att
mindre kalcium frisatts till blodet.

Hur har Ibandronic acid Accords effekt undersokts?

Studier av fordelarna och riskerna med den aktiva substansen vid de godkanda anvandningarna har
redan utforts med referenslakemedlen Bondronat och Bonviva och behéver inte utféras pa nytt med
Ibandronic acid Accord.

Liksom for alla lakemedel lade foretaget fram studier av kvaliteten pa Ibandronic acid Accord. Inga
bioekvivalensstudier behdvdes for att understka huruvida Ibandronic acid Accord tas upp pa ett
liknande séatt och producerar samma halter av den aktiva substansen i blodet som referenslakemedlen,
detta eftersom Ibandronic acid Accord ges genom infusion eller injektion i en ven, vilket gor att den
aktiva substansen tillfors direkt i blodet.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Ibandronic acid Accord?

Eftersom Ibandronic acid Accord ar ett generiskt lakemedel anses dess fordelar och risker vara
desamma som for referenslakemedlen.
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http://www.ema.europa.eu/docs/sv_SE/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Varfor har Ibandronic acid Accord godkants?

Europeiska lakemedelsmyndigheten fann att det styrkts att Ibandronic acid Accord i enlighet med EU:s
krav ar likvardigt med Bondronat och Bonviva. EMA fann darfor att nyttan &r stérre an de konstaterade
riskerna, liksom fér Bondronat och Bonviva. Myndigheten rekommenderade att Ibandronic acid Accord
skulle godkénnas fér anvandning i EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Ibandronic
acid Accord?

Foretaget som marknadsfoér Ibandronic acid Accord kommer att tillhandahalla ett kort till patienter som
far infusion med Ibandronic acid Accord med information om risken for osteonekros i kaken och en
uppmaning om att kontakta lakare om de far symtom. Osteonekros i kdken ar ett tillstdnd som
drabbar kakbenen och kan orsaka smarta, munsar och tandlossning.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Ibandronic acid Accord har ocksa tagits med i
produktresumén och bipacksedeln.

Mer information om Ibandronic acid Accord

Den 19 november 2012 beviljade Europeiska kommissionen ett godkéannande for forsaljning for
Ibandronic acid Accord som géller i hela EU.

EPAR for Ibandronic acid Accord finns i sin helhet p4 EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer information om behandling med

Ibandronic acid Accord finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare
eller apotekspersonal.

EPAR for referenslakemedlet finns ocksd i sin helhet pa EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 08-2017.
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