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Ez a dokumentum a Bondenza-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel@entés (EPAR) Osszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek SQottségénak (CHMP) a gyoégyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali en y kiadasat tamogato
véleményéhez és a Bondenza alkalmazasi feltételeire vonatk janlasaihoz.

Milyen tipusu gyoégyszer a Bondenza? (0‘0

A Bondenza egy ibandronsav nevi hatéanyagot t@lmazo gyégyszer. Tabletta (150 mg) vagy
el6retoltott fecskendbben taldlhato oldatos inj (3 mg) formajaban kaphato.

Milyen betegségek esetén al zhato a Bondenza?

A Bondenza-t csontritkulas (a csp@t térékennyé tevo betegség) kezelésére alkalmazzak olyan
noknél, akik mar atestek a m(@uzén és csonttérések kockazatanak vannak kitéve. A gerinctorések
kockazatat csokkentd hatasé& sgalatok igazoltak, de a combnyaktdrés kockazatara gyakorolt hatasat

nem allapitottak meg.
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A gyogyszer csak re&gfe kaphato.

Hogyan kegbgﬁalmazni a Bondenza-t?

A Bonde@letta formajaban vagy intravénas injekcioként alkalmazhatd. Tabletta alkalmazasa
eseté adag havonta egy tabletta, lehet6leg a hdnap ugyanazon napjan. A tablettdkat minden
esetb&w)ejszakai koplalast kovetben, egy éraval az étkezés vagy italfogyasztas (kivéve a vizet)

i§T<ezdése el6tt, egy pohar sima vizzel kell bevenni. (Magas vizkeménységl(i terileteken, ahol a
csapviz nagy mennyiségl oldott kalciumot tartalmaz, alacsony asvanyianyag-tartalmd palackozott viz
is hasznalhatd.) A beteg a tabletta bevételét kbvetéen egy 6ran at nem fekidhet le. Az injekcié adagja
haromhavonta egyszer 3 mg. A Bondenza-t szed6 betegeknek D-vitamint és kalciumpétlast is kell
kapniuk, amennyiben étrendjik nem biztosit elegend6t ezekbdl.

' Korabban Ibandronic Acid Roche-ként ismert.
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Hogyan fejti ki hatasat a Bondenza?

Csontritkulas akkor koévetkezik be, amikor nem keletkezik elegendé Uj csont a természetesen lebomlo
csont poétlasara. A csontok fokozatosan elvékonyodnak, és egyre torékenyebbé valnak. Mivel az
Osztrogén elGsegiti a csontok egészségének megorzését, a csontritkulds gyakoribb azoknal a néknél,
akik mar atestek — az 6sztrogén néi nemi hormon szintjének csékkenésével jar6 — menopauzan.

A Bondenza hatbéanyaga, az ibandronsav, egy biszfoszfonat. Leallitja a csontszévet lebontasaban
szerepet jatszo sejtek, az oszteoklasztok mikodését. E sejtek m(ikodésének gatlasa révén kisebb lesz

a csontveszteség. x
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Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Bondenza-t? %/1/

A Bondenza-t harom f6 vizsgalatban, csontritkulasban szenved6 n6k bevonasaval vizsg3 . Az elso,
megkozelitéleg 3000 no részvételével zajld vizsgalatban a napi egyszeri 2,5 mg-os Borg&nza tablettat
placebdval (hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak dssze, és azt tanulményozt%ﬂ@gy harom év

alatt hany (j gerinctorés fordult el a betegeknél. A masik két vizsgalatban a @ yszeri 150 mg-os

tablettat (1609 beteg) és injekciot (1395 beteg) a 2,5 mg-o0s napi egyszeri ttaval hasonlitottak
Ossze. A vizsgalatokban a gerinc és a csip6 csontjainak slirliségében bekg ezett valtozast
tanulmanyoztak két éven keresztil. @

A vizsgalatokban hasznalt, naponta egyszer alkalmazott 2,5 mg;\' \)Ietta mar nincs forgalomban.
Milyen el6nyei voltak a Bondenza alkalmaz%bnak a vizsgalatok soran?

Az els6 vizsgalatban a 2,5 mg-os Bondenza tablettéva@égzett napi kezelés a placebéhoz képest 62%-

kal csOkkentette az Uj gerinctorések kialakulasana kazatat A masik két vizsgalat azt mutatta, hogy

a havonta alkalmazott 150 mg-os tabletta és jekcidé a gerinc- és csipécsontok slirliségének
novelését illetéen hatékonyabb volt a napi e eri 2,5 mg-os tablettanal. Két év alatt a gerinc
csonts(irlisége a havonta alkalmazott tablg? szedése mellett 7%-kal, az injekci6 esetében pedig 6%-
kal névekedett, szemben a naponta al azott tablettanal tapasztalt 5%-kal. A csipGben a
csontslirliség a havonta alkalmazo bletta szedése mellett 4%-kal, az injekciok esetében pedig 3%-

kal névekedett, szemben a napo@ alkalmazott tablettanal tapasztalt 2%o-kal.
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Milyen kockazatoklgét\jar a Bondenza alkalmazasa?
D

A Bondenza leggya mellékhatasai (100 beteg kdzil 1-10-nél jelentkezik) az izlleti fajdalom
(artralgia) és az i nzaszer( tunetek. A Bondenza hasznalataval kapcsolatban jelentett dsszes
mellékhatas t felsorolasat lasd a betegtajékoztatoban!

A Bonden alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) az ibandronsavval
vagy a itmény barmely mas dsszetevijével szemben. Nem alkalmazhaté hipokalcémiaban (a vér
alacs alciumszintje) szenvedd betegeknél. A tabletta nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik
n;%ﬁcsé—rendellenességben szenvednek, vagy akik nem tudnak legalabb egy 6ran at allni vagy
egyenesen Ulni.

Miért engedélyezték a Bondenza forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Bondenza alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.
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A Bondenza-val kapcsolatos egyéb informéacio

2004. augusztus 18-an az Eurdpai Bizottsag az Ibandronic Acid Roche-ra vonatkozéan kiadta az
Eurdpai Unié egész terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A gydgyszer nevét 2004.
februar 23-an Bondenza-ra valtoztattak.

A Bondenza-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Bondenza-val torténd
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosdhoz vagy gyogyszerészéhez! x
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Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 12-2012. @Q

BondenzaOF

EMA/161755/2013 Oldal 3/3


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