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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Ibandronic Acid Sandoz
ibandronsav

Ez a dokumentum az Ibandronsav Acid Sandoz-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR)
Osszefoglaléja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP)
a gyogyszerre vonatkozoé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté
véleményéhez és az Ibandronsav Acid Sandoz alkalmazasi feltételeire vonatkoz6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer az Ilbandronsav Acid Sandoz?

Az Ibandronsav Acid Sandoz egy ibandronsav nev(i hatéanyagot tartalmazé gyogyszer. Tabletta
(50 mg) formajaban kaphaté.

Az Ibandronsav Acid Sandoz ,,generikus gyoégyszer”. Ez azt jelenti, hogy az Ibandronsav Acid Sandoz
hasonlé egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett ,referencia-gydgyszerhez”. Az Ibandronic
Acid Sandoz referencia-gyogyszere a Bondronat. A generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi
informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhaté6.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6é az Ibandronsav Acid Sandoz?

Az Ibandronic Acid Sandoz eml6rakban és csontattétben (amikor a rak a csontra terjed) szenved6
betegeknél a csontrendszert érinté események (kezelést igényl6 csonttdrések vagy csontrendszeri
sz6vodmények) megel6zésére szolgal.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni az Ibandronsav Acid Sandoz-t?

Az ajanlott adag naponta egyszer egy tabletta. A tablettat mindig legalabb hat 6ran at tarto éjszakai
koplalast kdvetben, és legalabb 30 perccel az aznapi els6 étel vagy ital elfogyasztasa el6tt kell bevenni.
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Az Ibandronsav Acid Sandoz-t all6 vagy Ul6 helyzetben, egy teljes pohar tiszta vizzel (de nem
asvanyvizzel) kell bevenni, és nem szabad szétragni, szopogatni vagy dsszetorni. Emellett a tabletta

bevétele utan a beteg egy oran keresztil nem fekhet le.
Hogyan fejti ki hatasat az Ibandronsav Acid Sandoz?

Az Ibandronsav Acid Sandoz hatdéanyaga, az ibandronsav, egy biszfoszfonat. Ledllitja a szervezetben
Iév6 egyes sejtek, az Ugynevezett oszteoklasztok miikodését, amelyek a csontszovet lebontasaban
jatszanak szerepet. Ennek kévetkeztében kisebb lesz a csontvesztés. A csontvesztés mérséklése
el6segiti, hogy a csontok kevésbé legyenek torékenyek, ami hasznos a csontattéttel él6 daganatos
betegek csonttoréseinek megel6zésében.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak az Ibandronsav Acid Sandoz-t?

Mivel az Ibandronic Acid Sandoz generikus gyégyszer, a vizsgalatok csupan annak megallapitasara
irdnyultak, hogy a gydgyszer bioldgiailag egyenérték(i-e a referencia-gydgyszerrel. Két gyoégyszer akkor
bioldgiailag egyenérték(l, ha ugyanolyan mennyiségl hatéanyagot eredményeznek a szervezetben.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar az Ibandronsav Acid Sandoz
alkalmazasa?

Mivel az Ibandronsav Acid Sandoz generikus gyogyszer és bioldgiailag egyenértékl a referencia-
gyogyszerrel, elényei és kockazatai azonosnak tekintheték a referencia-gydgyszer elényeivel és
kockazataival.

Miért engedélyezték az Ibandronsav Acid Sandoz forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen az Ibandronsav Acid Sandoz
min6ségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértékilinek bizonyult a Bondronat-tal.
Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a Bondronat-hoz hasonléan az alkalmazas elényei
meghaladjak annak azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta az Ibandronsav Acid Sandoz-ra
vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Ibandronic Acid Sandoz
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Ibandronic Acid Sandoz lehetd legbiztonsdgosabb alkalmazésanak biztositésa céljabdl
kockazatkezelési tervet dolgoztak ki. A terv alapjan az Ibandronic Acid Sandoz-ra vonatkoz6
alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatot a biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informaciokkal
egészitették ki, ideértve az egészségligyi szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfeleld
ovintézkedéseket.

Az Ibandronsav Acid Sandoz-zal kapcsolatos egyéb informacio:

2011. jdlius 26-an az Eurdpai Bizottsag az Ibandronic Acid Sandoz-ra vonatkozdéan kiadta az Eurdpai
Uni6 egész terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Ibandronic Acid Sandoz-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben az

Ibandronsav Acid Sandoz-zal torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziksége,
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olvassa el a (szintén az EPAR részét képezs) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez!

A referencia-gyogyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynikség weboldalan.

Az Bsszefoglald utolsé aktualizalasa: 05-2015.
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