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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Bondenzal
ibandronskabe
Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums pa nza. Taja ir paskaidrots, ka

Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pir;é egt pozitivu redistracijas
apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus par Bondenza Iiew@.
J,

)
Kas ir Bondenza? KQ

Bondenza ir zales, kas satur aktivo vielu ibandronsbingés ir pieejamas tabletés (150 mg) un ka

injekciju skidums (3 mg) pilnslirce. Q
Kapéc lieto Bondenza? .\K@
Bondenza lieto osteoporozes (slimibas adara kaulus trauslus) arstésanai pecmenopauzes vecuma

sievietém, kam ir kaulu lGzumu veidaSanas risks. To sp&ja samazinat mugurkaula lGzumu risku ir
pieradita pétijumos, bet efekti@ augsstilba kaklina (augsstilba kaula augsSéja gala) lGzuma riska

C o . /
samazinasana nav notelktaﬂ?

Sis zales var iegadaties tikaWpret recepti.
Ka lieto Bondenza?

Bondenza var lietot tablesu veida vai ievadot ar injekciju véna. Ja lieto tabletes, deva ir viena tablete
ménesi, ieteicams viena un tai pasa katra ménesa datuma. Tableti vienmér jaienem no rita tuksa dasa
stundu pirms édiena vai dzériena (iznemot tdeni), uzdzerot pilnu glazi Gdens. (Vietas ar augstu tdens
cietibu, kur Gdensvada Gden ir augsta izSkidusa kalcija koncentracija, var lietot pudelés pilditu Gdeni ar
zemu mineralvielu saturu.) Péc tabletes ienemsanas pacienti vienu stundu nedrikst apgulties. Ievadot
zales injekcijas veida, deva ir 3 mg reizi tris ménesos. Bondenza lietoSanas laika pacientiem jalieto ari

D vitamins un kalciju saturoSi uztura bagatinataji, ja tie netiek pietiekama daudzuma uznemti ar
uzturu.

! Iepriek$€jais nosaukums Ibandronic Acid Roche.
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Ka Bondenza darbojas?

Osteoporoze rodas, kad kaulaudi nespéj pienacigi atjaunoties un kompensét dabigo kaulaudu
nodilumu. Kauli pakapeniski k|ast plani un trausli, un pieaug lizumu varbdtiba. Osteoporoze ir plasak
sastopama pécmenopauzes vecuma sievietém, kad pazeminas sieviska hormona estrogéna limenis, jo
estrogéns palidz uzturét kaulus veselus.

Bondenza aktiva viela ibandroskabe ir bisfosfonats. Ta aptur osteoklastu — kaulaudu noardisana
iesaistito Stinu — darbibu. Nomacot So Stnu darbibu, mazinas kaulaudu zudums.

Ka noritéja Bondenza izpéte?

Bondenza efektivitati novértéja trijos pamatpétijumos, iesaistot sievietes ar osteoporozi. Pirmaja
pétijuma ieklaujot gandriz 3000 sievietes, vienas Bondenza 2,5-mg tabletes lietoSanu vienreiz diena
salidzinaja ar placebo (fiktivu arstésanu), un uzskaitija jaunu mugurkaula IGzumu gadijumus pacientém
tris gadu posma. Divos paréjos pétijumos 150 mg tablesu ikménesa lietosanu (1609 pacientém) un
injekcijas (1395 pacientém) salidzinaja ar 2,5 mg tablesu lietoSanu vienreiz diena. Pé&tijumos noskaidroja
mugurkaula kaulaudu un gizZas kaulaudu blivuma izmainas divos gados.

P&tijumos izmantotas reizi diena lietojamas 2,5 mg tabletes lietosanai g@mav atlautas.

%

Kadas bija Bondenza prieksrocibas $ajos pétijjumos? \'S

Pirmaja pétijuma Bondenza 2,5 mg tablesu lietosana katru d|%\samazmaja jaunu mugurkaula ldzumu
risku par 62%, salidzinot ar placebo. Abu paréjo pétijum, ati liecinaja, ka 150 mg tabletes,
lietojot reizi ménesi, un injekcijas bija efektivakas mu ula un gizas kaulaudu blivuma uzlabosana
neka 2,5 mg tablesu lietoSana reizi diena. Divu ga@é mugurkaula kaulaudu blivums pieauga par
7%, lietojot ikménesa tabletes, un par 6%, ieva jekcijas, salidzinot ar 5% pieaugumu ik dienu
lietoto tablesu grupa. Gizas kaulaudu blivu ieauga par 4%, lietojot ikménesa tabletes, un par 3%,
ievadot injekcijas, salidzinot ar 2% pieau @k dienu lietoto tableSu grupa.

Kads risks pastav, lietojot Bon%?éa

Visbiezak novérotas Bonden &sparadlbas (1 I'dz 10 pacientiem no 100) ir artralgija (locitavu
sapes) un gripai lidzigi SI% . Pilns visu Bondenza izraisTto blakusparadibu saraksts ir atrodams zaju
lietoSanas instrukcija.

Bondenza nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret ibandronskabi vai kadu citu So zalu
sastavdalu. Tas nedrikst lietot pacienti ar hipokalcémiju (zemu kalcija limeni asinis). Tabletes nedrikst
lietot pacienti ar baribas vada anomalijam un pacienti, kuri nevar nostavét vai taisni nosédét vismaz
stundu.

Kapéc Bondenza tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Bondenza, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Cita informacija par Bondenza

Eiropas Komisija 2004. gada 23. februari izsniedza Ibandronic Acid Roche redistracijas apliecibu, kas
deriga visa Eiropas Savieniba. Zalu nosaukums 2004. gada 18. augusta tika mainits uz Bondenza.
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Pilns Bondenza EPAR teksts ir atrodams Adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar

Bondenza pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas art ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkkumu p&déjo reizi atjauninaja 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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