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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Bondenzat
acidu ibandroniku

‘3

>
v
*
Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazéﬁ{}gPAR) ghal
Bondenza. Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu iedem (CHMP) ivvaluta
I-medicina sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtoﬂ’gz‘zjoni ghat-tgeghid fis-suq
u r-rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kundizzjonijiet ta’ uzu ghal.ii nza.

X'inhu Bondenza? 6\)

Bondenza huwa medicina li fiha s-sustanza attiva acidu i roniku. Jigi f'pilloli (150 mg) u f'soluzzjoni
ghall-injezzjoni f’siringa diga mimlija (3 mg). o

&

Ghal xiex jintuza Bondenza? . \\

Bondenza jintuza fit-trattament tal-osteo
ghaddew mill-menopawza u li jkunu fj
tar-riskju ta’ ksur vertebrali ntwera
(il-parti ta’ fuq tal-ghadam tal-k

(marda li ggib I-ghadam fragli) fin-nisa li jkunu

i jizviluppaw ksur fl-ghadam. L-effett tieghu fit-tnaqqis
dji, izda |-effett tieghu fuq ir-riskju ta’ ksur tal-ghonq tal-wirk
ghadu ma giex stabbilit.

Il-medicina tinkiseb biss b’rié@ta’ tabib.
Kif jintuza Bond&@a’?

Bondenza jista A ta f'pillola jew b’injezzjoni fil-vina. Jekk tintuza I-pillola, id-doza hija pillola wahda
fix-xahar. Pref%lment din tittiehed fl-istess data kull xahar. Il-pillola dejjem ghandha tittiehed wara
sawma tul lejl shih, siegha gabel kull ikel jew xorb (hlief I-ilma) ma’ tazza mimlija b’ilma naturali.
(F'zoni fejn ikun hemm ilma ahrax, jigifieri fejn I-ilma tal-vit ikun fih hemm hafna kaljcu mahlul, jista’
jintuza ilma tal-flixkun b’kontenut minerali baxx.) Il-pazjent m‘ghandux jimtedd gabel tkun ghaddiet
siegha mit-tehid tal-pillola. 1d-doza li tinghata b’injezzjoni hija 3 mg darba kull tliet xhur. Il-pazjenti li
jkunu ged jiehdu Bondenza ghandhom jiehdu wkoll supplimenti ta’ kal¢ju u ta’ vitamina D jekk ma
jkunux ged jiehdu bizzejjed minnhom fid-dieta taghhom.

' Precedentement maghruf bhala Ibandronic Acid Roche.
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Kif jahdem Bondenza?

L-osteoporozi tigri meta ma jikbirx ghadam gdid bizzejjed minflok I-ghadam li jitkisser b’'mod naturali.
Bil-mod il-mod I-ghadam jirqaq u jsir aktar fragli, u ghalhekk jinkiser b’'mod aktar facli. L-osteoporozi
hija aktar komuni fin-nisa li jkunu ghaddew mill-menopawza, meta jaqghu I-livelli tal-ormon femminili
estrogenu, peress li dan I-ormon jghin [-ghadam jibga’ f'sahhtu.

Is-sustanza attiva f'Bondenza, I-ac¢idu ibandroniku, hija bisfosfonat. Din twaqqaf I-azzjoni tal-
osteoklasti, li huma ¢-celluli responsabbli mit-tkissir tat-tessut tal-ghadam. L-imblukkar tal-azzjoni ta’
dawn i¢-celluli jwassal ghal ingas telf ta’ ghadam.

Kif gie studjat Bondenza?

Bondenza gie studjat fi tliet studji ewlenin fuq nisa bl-osteoporozi. L-ewwel studju qabpel lil Bondenza
f'ghamla ta’ pilloli ta’ 2.5 mg b’pozologija ta’ darba kuljum ma’ placebo (trattament fj fi kwazi
3,000 mara, u ezamina kemm deher ksur gdid fis-sinsla tad-dahar tal-pazjenti tu snin. I1z-zewg
studji I-ohra gabblu kemm il-pilloli ta’ 150 mg li jittiehdu darba fix-xahar (1,60’ jenti) u kemm I-
injezzjonijiet (1,395 pazjent) mal-pilloli ta’ 2.5 mg li jittiehdu kuljum. L—ist@ aminaw il-bidla fid-
densita tal-ghadam tas-sinsla tad-dahar u tal-genbejn tul sentejn. $

ll-pilloli ta’ 2.5 mg li jittiehdu darba kuljum illi ntuzaw fl-istudji m’gha mx awtorizzati.
X'benefi¢cji wera Bondenza f'dawn l-istudji? 6\)

Fl-ewwel studju, it-trattament li sar kuljum b’Bondenza @nla ta’ pilloli ta’ 2.5 mg naqggas ir-riskju
ta’ ksur gdid fis-sinsla tad-dahar b’62% apparagun 21 Bebo.. 1z-zewg studji |-ohra wrew li kemm
il-pilloli ta” 150 mg li jittiehdu darba fix-xahar u Igen&—injezzjonijiet kienu iktar effikaci mill-pilloli ta’
2.5 mg li jittiehdu kuljum fiz-zieda tad-densitg &gﬁadam tas-sinsla tad-dahar u tal-genbejn. Matul
sentejn, id-densita tal-ghadam fis-sinsla ta —\ahar zdiedet b'7% bil-pilloli li jittiehdu kull xahar u b’6%
bl-injezzjonijiet, apparagun ma’ 5% bil,pj ?&jittiehdu kuljum. Fil-genbejn, id-densita tal-ghadam
zdiedet b’4% bil-pilloli li jittiehdu kull 3@}6 u bi 3% bl-injezzjonijiet, apparagun ma’ 2% bil-pilloli li
jittiehdu kuljum. N\
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X’inhu r-riskju assoéj{Q'na’ Bondenza?

L-effetti sekondarji I—i"@ﬁmuni bil-kura b’Bondenza (li dehru f’'bejn pazjent 1 u 10 f100) huma
artralgja (ugiegh fil-gQgp u sintomi li jixbhu lil dawk tal-influwenza. Ghal-lista shiha tal-effetti
sekondarji koll ( urtati b’Bondenza, ara I-fuljett ta’ taghrif.

Bondenza m’ghandux jintuza minn persuni li huma ipersensittivi (allergici) ghall-acidu ibandroniku jew
ghal xi sustanza ohra tieghu. M‘ghandux jintuza minn pazjenti li jbatu mill-ipokal¢emija (livelli baxxi ta’
kalc¢ju fid-demm). Il-pilloli ma ghandhomx jintuzaw minn pazjenti b’anomaliji fl-esofagu jew li ma
jistghux joqoghdu bilwieqgfa jew bilgieghda tul mill-ingas siegha.

Ghaliex gie approvat Bondenza?

Is-CHMP iddecieda li I-benefi¢cji ta’ Bondenza huma akbar mir-riskji tieghu u ghaldagstant
irrakkomanda li jinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-sug.
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Informazzjoni ohra dwar Bondenza

I-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-Unjoni Ewropea kollha ghal
Ibandronic Acid Roche fit-23 ta’ Frar 2004. L-isem tal-medicina nbidel u sar Bondenza fit-18 ta’
Awwissu 2004.

L-EPAR shih ta’ Bondenza jinsab fis-sit elettroniku tal-Agenzija ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Ghal aktar informazzjoni rigward il-kura b’Bondenza,

agra I-fuljett ta’ taghrif (parti wkoll mill-EPAR) jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Dan is-sommarju gie aggornat |-ahhar f'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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000502/human_med_000677.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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