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19.01.2005 tarihli ve 25705 sayith Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yo6netmeligi Dogrultusunda Bakanlhigimizca ruhsatlandirilacak tiim Beseri
Tibbi Urtinler ruhsatlandirildiginda, halen piyasada bulunana ruhsatli Beseri Tibbi Uriinler ise
Bakanlifa onay son miiracaat tarihi esas olmak lizere; {irliin ambalajinda yer almayip sadece
ruhsat sahibi firma tarafindan saglik personelini bilgilendirmeye yonelik hazirlanacak kisa
iiriin bilgileri (KUB) ile, hastaya yonelik olarak hazirlanacak ve sadece iiriin ambalajinda yer
alacak kullanma talimati kullamilmaya baslanacaktir.

Ayrnica Bakanhigimiz internet sitesinde Ruhsath Beseri Tibbi Uriinlerin tarafimizca
onayl giincel kisa iiriin bilgileri ve kullanma talimatlar1 da yayimlanacaktir.

Yukarida belirtilen bilgiler dogrultusunda Bakanligimizca Roche Miistahzarlar1 San.
A.§. adina 24.11.2006 tarih ve 120/06 numaral1 ithal ruhsatnamesi diizenlenmis, “Ibandronik
Asit” iceren “Bondronat Roche 6 mg/6 mL IV Infiizyon Igin Konsantre Soliisyon Iceren
Flakon” adli preparata ait onayli kisa tiriin bilgileri yazimiz ekinde génderilmektedir.

Tarafimzca ilgili saglik personelinin bilgilendirilmesi hususunda bilginizi rica ederim.

—Dr. Salm KERMAN  /~ ~
Bakan a. }
Genel Miidiir Yardimcisi
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Eki:

10 sayfa Bondronat Roche 6 mg/6 mL IV
Infiizyon Igin Konsantre Soliisyon Igeren
Flakon’a ait KUB

Canklrl Cad. 57 Dlskapl —Ulus 06060 ANKARA
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KISA URUN BILGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN AD!I
BONDRONAT ROCHE 6 mg/6 mL i.v. inflzyon igin konsantre sollisyon igeren fiakon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI

Bir flakon, 6 ml infizyon igin konsantre solisyon iginde, 6 mg ibandronik aside egdeger miktarda
6.75 mg ibandronik asit monosodyum tuzu, monohidrat igerir.
Yardimei maddeler igin, bkz. 6.1.

3. FARMASOTIK FORM

Infuzyon igin konsantre soliisyon igeren flakon
4. KLINIK OZELLIKLERI

41 Terapétik Endikasyonlar

- Bondronat kemik metastazli meme kanseri hastalarindaki iskelet ile ilgili olaylarin (radyoterapi
ve cerrahiyi gerektiren komplikasyonlar ve patolojik fraktiir) énlenmesinde,
- Metastazli veya metastazli olmayan tiimér kaynakl hiperkalsemi tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve Uygulama Sekli

Bondronat tedavisi sadece kanser tedavisinde deneyimli doktoriar tarafindan baslatiimahdir.
Intraventz uygulama igindir.

Tek kullanim igindir. Partik(l igermeyen berrak solisyon kullaniimahdir.

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Kemik Metastazli Meme Kanseri Hastalarindaki Iskelet ile ligili Olaylarin Onlenmesi

Kemik metastazli meme kanseri hastalarindaki iskelet ile ilgili olaylarin dnlenmesi igin tavsiye
edilen doz, her 3-4 haftada bir verilen 6 mg intravenéz inflzyondur. Doz en az 15 dakikada
infuze edilmelidir. Infizyon igin, flakon igerigi 100 ml izotonik sodyum klortr solisyonuna
veya 100 ml %5’lik dekstroz solisyonuna eklenmelidir.

Daha kisa inflizyon zamani (6rn. 15 dak) yalnizca normal bébrek fonksiyonu veya hafif
bdbrek yetmezligi olan hastalar igin kullaniimahdir.

Kreatin klerensi 50 mi/dak’nin altinda olan hastalar igin kisa infliizyon zamanini tanimlayacak -
hicbir veri bulunmamaktadir. Hekimler, dozlama hakkinda tavsiye ve hasta gruplarinda
kullanim igin Bébrek Yetmezligi Olan Hastalar béluomiine bakmalidir.

Tumére badll olarak gelisen hiperkalsemi tedavisi

Bondronat ile tedaviye baslamadan o6nce, hasta %0.9 sodyum kloriirle yeterli rehidrate
edilmelidir. Tumorun tipi ile birlikte, hiperkalseminin siddeti de dikkate alinmalidir. Genel olarak,
osteolitik kemik metastazi olan hastalar, himoral tipte hiperkalsemisi olan hastalara gére daha
dustk dozlara gereksinim duymaktadirlar. Siddetli hiperkalsemisi (albimine gére duzeltiimis
serum kalsiyumu* > 3 mmol/L veya > 12 mg/dL) olan ¢cogu hastada 4 mg'lik tek doz yeterlidir.
Orta derecede hiperkalsemisi olan hastalarda (albumine gére duzeltimis serum kalsiyumu < 3
mmol/L. veya < 12 mg/dL) 2 mg etkili bir dozdur. Klinik ¢alismalarda kullanilan en yiksek doz 6
mg olmustur ancak bu doz etkinlik agisindan ek bir fayda getirmez.

* Albimine goére duzeltimis serum kalsijumu konsantrasyoniari asagidaki  gibi

hesaplanmaktadir:
Albumine gére  diizeltiimis serum =  serum kalsiyumu (mmol/L) -[0.02 x albtmin (g/L)]+ 0.8

kalsiyumu (mmol/L)

veya .
Albimine gére  dizeltiimis serum =  serum kalsiyumu (mg/dL)+ 0.8 x [4-alblmin (g/dL)

kalsiyumu (mg/dL)




Albumine gére duzeltilmis serum kalsiyumunu mmol/L'yi mg/dL’ye ¢evirmek igin 4 ile carpiniz.

Codu vakada ytiksek serum kalsiyum diizeyi normal sinirlara 7 ginde indirilebilir. Nukse
kadar gecen medyan sire (albumine gére duzeltimis serum kalsiyum dizeyinin 3
mmol/L’nin Gzerine yeniden ¢ikmasi) 2 mg ve 4 mg dozlarda 18-19 gundur. Nukse kadar
gegen medyan sire 6 mg’lik dozda 26 glindur.

Sinirli sayida hasta (50 hasta) hiperkalsemi igin ikinci bir infuzyon almistir. Tekrarlayan
hiperkalsemi durumunda veya vyeterli etkinlik saglanamadiginda, tedavinin tekrarr
dusunilmelidir.

Bondronat infuzyon igin konsantre solisyon, intravenéz infiizyon yoluyla uygulanmalidir. Bu
amagla, flakonlarin igerigi 500 ml izotonik sodyum kloriir soliilsyonuna (veya 500 ml %5'lik
dekstroz solusyonu) eklenmeli ve 2 saatten daha uzun sire infuze edilmelidir.

Hazirlanan soliisyonun dikkatsizce arter-igi uygulamasi tavsiye edilmedigi gibi, paravenoz
uygulama da doku hasarina neden olabilir, Bondronat inflizyon igin konsantre soltisyonun
" intravenoz olarak uygulandigindan emin olmaya ¢zen gésterilmelidir.

Karaciger yetmezlidi olan hastalar

Doz ayarlamasi gerekli degildir (Bkz. Farmakokinetik Ozellikler).

Bébrek yetmezligi olan hastalar

Cesitli derecelerde bobrek yetmezligi olan hastalarda ibandronata maruziyete artisla iligkili
tolere edilebilirlikte bir azalma olduguna dair bir kanit bulunmamaktadir. Ancak kemik
metastazli meme kanseri hastalarinda iskelet ile ilgili olaylarin énlenmesi icin asagidaki

tavsiyelere uyulmalidir:

Kreatinin Kerensi Doz/infazyon zaman’ Infuzyon hacmi®
(mi/min)
=50 6 mg/15 dakika 100 ml
30=KLkr<50 6 mg/1 saat 500 ml
<30 2 mg/1 saat - 500 ml

' Her 3-4 haftada bir uygulama

29%0.9 sodyum klorr soliisyonu veya %5 dekstroz soliisyonu

Kreatinin klerensi < 50 mil/dak olan kanser hastalarinda 15 dakikalik infizyon zamani
arastinimamistir.

Yashilar

Doz ayarlamasi gerekli degildir.

Cocuklar ve adolesaniar

Guvenlilik ve etkinlik tzerine yeterli veri bulunmadigindan, Bondronat 18 yasin altindaki

hastalar i¢in tavsiye edilmemektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Ibandronik aside veya ilacin icerdigi diger maddelerden herhangi birine asin duyarhlig
oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir. .

Diger bisfosfonatlara duyarliligi oldugu bilinen hastalarda énlem alinmalidir.

Bondronat ¢ocuklarda kullaniimamalidir. '

4.4 Ozel Kullanim Uyarian ve Onlemleri

Klinik caligmalar, uzun slreli Bondronat tedavisi ile bébrek fonksiyonlarinda herhangi bir
bozulma belirtisi gdstermemistir. Bununla birlikte, herbir hastanin klinik degerlendirmesine bagii
olarak, Bondronat ile tedavi edilen hastalarda b&brek fonksiyonu, serum kalsiyum, fosfat ve
magnezyum seviyelerinin izlenmesi tavsiye edilir.

Klinik veri bulunmadigindan, agir karaciger yetmezligi olan hastalar igin doz énerileri verilemez.
Kalp yetmezligi riski bulunan hastalarda asin hidratasyondan kagimiimalidir.

Metastatik kemik hastaliy) icin Bondronat tedavisine baglanmadan 6nce, hipokalsemi ve diger
kemik ve mineral metabolizmasi bozukluklari etkin sekilde tedavi edilmelidir. Tum hastalar j
yeterli miktarda kaisiyum ve D vitamini alimi 6nemlidir. Gunluk alimin yetersiz :
durumlarda, hastalar kalsiyum ve D vitamini destegi almalidirlar.
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Primer olarak intravenéz uygulanan bisfosfonatlar dahil gesitli tedavi rejimleri goren kanserli
hastalarda, genellikle dis gekimi velveya lokal infeksiyonia (osteomiyelit dahil) fliskili cene
osteonekrozu vakalari bildirilmigtir. Bu hastalarin biyiik gogunlugu ayni zamanda kemoterapi ve
kortikosteroidlerge ¢ &lmistir. GCene osteonekrozu, ayrica oral bisfosfonatlarla tedavi edilen
osteoporoz hastalarinda da rapor edilmistir.

Beraberinde gelen risk faktorleri (6rn. kanser, kemoterapi, radyoterapi, kortikosteroidler, zayif
oral hijyen) bulunan hastalarda, bisfosfonatlarla tedavi éncesinde uygun koruyucu dig hekimligi
ile dental bir kontrol dustnalmelidir.

Bu hastalar tedavi sresince, invaziv dental prosedurlerden eger mumkiinse kaginmahdir.
Bisfosfonat tedavisi sirasinda cene osteonekrozu geligen hastalarda, dental ameliyat durumu
kétulestirebilir. Dental prosedrlere intiyag duyan hastalar icin bisfosfonat tedavisinin
kesiimesinin cene osteonekrozu riskini azalttigina dair veri bulunmamaktadir. Tedaviyi yapan
hekimin Klinik karari, tek tek yarar/risk degerlendirmesine dayanarak her hastanin tedavisine yol

gdstermelidir.
4.5 Diger Tibbi Uriinler ile Etkilesim ve Diger Etkilesim Sekilleri

Bondronat kalsiyum iceren solisyonlarla karistinlmamalidir.

Multipl miyelomiu hastalarda, melfalan/prednizolon ile birlikte uygulandiginda higbir etkilesim
gozlenmemistir.

Post menopozal kadinlarda yapilan diger etkilesme caligmalari, tamoksifen veya hormon
replasman tedavisi (0strojen) ile etkilesim potansiyeli olmadigini gostermistir.

Dispozisyonla iligkili klinik olarak anlamli bir ilag etkilesimi bulunmamaktadir. Ibandronik asit
sadece renal sekresyon ile elimine edilir ve biyotransformasyona ugramaz. Sekresyon yollarinin,

A diger etkin maddelerin atiiminda rol alan, bilinen asidik veya bazik transport sistemlerini

icermedigi gézlenir. Ayrica, ibandronik asit major insan hepatik P450 izoenzimlerini inhibe etmez
ve farelerde hepatik sitokrom P450 sistemlerini uyarmaz. Terapotik konsantrasyonlarda plazma
proteinlerine baglanma orani dusuktar, bu nedenle ibandronik asidin diger etkin maddelerin
yerini alma olasilig1 dusuktar.

Her iki ilag da serum kalsiyum seviyelerini uzun sureli olarak dusurduginden, bisfosfonatiar
aminoglikozidlerle birlikte uygulandiginda 6nlem alinmasi tavsiye edilir. Olasi simultane

hipomagnezemi varligina kargi ayrica dikkat edilmelidir.
Kiinik galismalarda Bondronat, genel olarak kullanilan antikanser ilaglar, ditretikler,
antibiyotikler ve analjezik ilaglar ile birlikte klinik bir etkilesim meydana geimeden uygulanmisgtir.

Etkilesme galismalari yalnizca yetigkinlerde yapiimistir.
4.6 Gebelik ve Laktasyon

Gebelik kategorisi: C

Bondronat infuzyon konsantresi gebelik déneminde kuilaniimamahdir.

Gebe kadinlarda Bondronat kullanimina iligkin yeterli veri bulunmamaktadir. Farelerle
gerceklestirilen calismalar, ureme toksisitesi gostermistir (Bkz. Klinik Oncesi Guvenlilik Veriler).
Insaniar igin potansiyel risk bilinmemektedir.

lbandronik asidin anne sltune gegip gecmedigi bilinmemektedir. Emziren farelerle
gerceklestirilen calismalar, intravenoz uygulama sonrasinda sutte dusuk miktariarda ibandronik
asit varhigini géstermistir. Bondronat emziren annelerde kullaniimamalidir.

4.7 Arag ve Makine Kullanimi Uzerindeki Etkiler

Bondronat'in ara¢ ve makine kullanimi uzerine etkisi ile ilgili yapilmis herhangi bir caligma
bulunmamaktadir.

4.8 istenmeyen Etkiler

Yan etkiler siklik baghd: altinda en siktan baslayarak takip eden sekilde siralanmigtir: ok yaygin
(=1/10); yaygin (21/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1000 ila <1/100); seyrek (=1/10000 ila

<1/1000); ve gok seyrek (<1/10000).

Tumor Kaynakll Hiperkalsemi Tedavisi

Tumor kaynakli hiperkalsemide Bondronat guvenlilik profili bu endikasyonda yapilan
Klinik calismalardan ve tavsiye edilen dozlarda Bondronat uygulanmasi sonr;a' nda,
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edilmistir. Tedavi en sik olarak viicut Isisinda artis ile iliskilendiriimistir. Zaman zaman, ates,
titreme, kemik ve/veya kas agris| benzeri agridan ibaret olan grip benzeri sendrom bildirilmigtir.
Gogu vakada ozel bir tedaviye gerek kalmadan birkag saat veya gun sonra belirtiler

kaybolmustur.
Tablo 1 calismalarda kaydedilen advers reaksyonian listelemektedir (olaylar sebep sonug

iligkisinin belirlenmesinden bagimsiz olarak kaydedilmistir).

Tablo1 Yapilan kontrollit galismalarda tiimére bagh olarak gelisen hiperkalseminin
Bondronat ile tedavi edilmesi sonrasinda bildirilen yan etki sayisi (orani)

Siklik Sayisi (%)

Sistem Organ Sinifi / Yan Etki (n=352)
Metabolizma ve beslenme bozukluklan
Yaygin: Hipokalsemi 10(2.8)
Kas-iskelet ve baglayici doku bozukluklan:
Yaygin: Kemik Agrisi 6(1.7)
Yaygin oimayan; Miyalji 1(0.3)
Genel bozukluklar ve uygulama bélgesinin durumu: .
Cok yaygin: Pireksi 39 (11.1)
Yaygin olmayan: Influenza benzeri hastalik 2(0.6)

Sertlik 1(0.3)

Sikitkkla, azalan renal kalsiyum atilimina terapétik olgim gerektirmeyen serum fosfat

seviyelerinde dusus eslik eder. Serum kalsiyum seviyesi hipokalemik degerlere disebilir.

Az siklikta gorulen diger yan etkiler asadidaki gibidir:

Immiin sistem bozukluklarn: Cok seyrek: Asiri duyarhiik.

Deri ve subkutanéz doku bozukluklarn: Cok seyrek: Anjiyonérotik 6dem

Solunum, toralsik ve mediyastinal bozukluklar: Cok seyrek: Bronkospazm.Asetilsalisilik

aside duyarli astim hastalarinda diger bisfosfonatlarin uygulanmasi bronkokonstrﬂksiyonl[ile

lligkilendirilmigtir.

Kemik Metastazli Meme Kanseri Hastalarinda Iskelet lle llgili Olaylarin Onlenmesi

Bondronat'in kemik metastazli meme kanseri hastalarindaki gtivenlik profili, tavsiye edilen dozda

i.v. Bondronat uygulamasi sonrasinda ve bu endikasyon igin yapilan kontroilil klinik ¢alismayla

saptanmgtir.

Tablo 2'de plaseboya oranla aktif ilag tedavisi goren grupta calisma ilaciyla uzak, muhtemel

veya olasi iligkisi olan yaygin ve ¢ok yaygin gérilen yan etkiler siralanmistir.

Tablo 2 Meme kanserine bagh olarak geligen metastatik kemik hastaligi olan ve
Bondronat 6 mg i.v. tedavisi géren hastalarda yaygin goriilen ve plasebodan

fazla goriilen yan etkiler.

Yan etkiler Plasebo Bondronat 6mg
' (n =157) (n=152)
Sayi (%) Sayi (%)

Enfeksiyonlar ve Salginlar:

Enfeksiyon 1(0.6) 2(1.3)
Endokrin bozukluklari: ‘

Paratiroid bozukluklar 1(0.8) 2(1.3)
Sinir Sistemi bozukluklar:

Bas agrisi 4 (2.5) 9(5.9)

Bas dénmesi 2(1.3) 4 (2.6)

Tat alma duyusunda bozukluk 0(0.0) 2(1.3)
Gorme bozukluklari:

Katarakt 1(0.6) 2(1.3)
Kardiyak bozukluklar:

ileti liflerinin bloke oimasi 1(0.6) 2(1.3)
Solunum, thorasik ve mediyastinal
bozukluklar:

Farenijit 0 (0.0) 3(2.0)
Gastrointestinal bozukluklar:

Diyare 1(0.6) 8(5.3)

Dispepsi 5(3.2) 6 (3.9)




Bulanti 2(1.3) 5(3.3)
Gastrointestinal agri 2(1.3) 4 (2.6)
Dis bozuklukiari 0(0.0) 3(2.0)
Deri ve subkutanéz doku bozukluklar:
Deri bozukluklari 0 (0.0) 2(1.3)
Ekimoz 0(0.0) 2(1.3)
Kas-iskelet ve baglayici doku
bozukluklan:
Miyalji 6(3.8) 8 (5.3)
Artralji 1(0.6) 2(1.3)
Eklem bozuklugu 0(0.0) 2(1.3)
Osteoartrit 0(0.0) , 2(1.3)
Genel bozukluklar:
Asteni 8(5.1) 10 (6.6)
Influenza-benzeri hastalik 2(1.3) 8(5.3)
Periferal 6dem 2(1.3) 3(2.0)
Sususluk hissi 0(0.0) 2(1.3)
Aragtirmalar: '
Artan Gamma-GT 1(0.6) o 4(286)
Artan kan kreatinini 1(0.6) 3(2.0)

Daha az siklikta gorillen diger advers olaylar asadrdaki gibidir:

Yaygin olmayan:
‘Enfeksiyon ve salginiar: sistit, vajinit, oral kandidiaz

_Benign ve malign neoplazmlar (kist ve polipler dahil): benign deri neoplazmasi

Kan ve lenfatik sistem: anemi, kan diskrazisi

Metabolizma ve beslenme bozukluklar:: hipofosfatemi

Psikiyatrik bozukluklar: uyku bozukiugu, anksiyete, duygu durum etkilenmesi

Sinir sistemi bozukluklar: serebrovaskiler bozukluklar, sinir kéki lezyonu, amnezi, migren,
néralji, hipertoni, hiperestezi, agiz cevresinde uyusukluk, koku duyusunun bozulmasi

Kulak ve ickulak bozukluklan: sagirlik '

Kardiyak bozukluklar: miyokard iskemisi, kardiyovaskuler bozukluklar, carpinti

Vaskiiler bozukluklar: hipertansiyon, lenfoédem, varisli damarlar

Solunum, thorasik ve mediyastinal bozukluklar: akciger ddemi, hirtltili nefes
Gastrointestinal bozuklukiar: gastroenterit, yutma guclugu, gastrit, agizda liserasyon, dudak
iltihabi

Hepatobiliyer bozukluklar: kolelitiyazis

Deri ve subkiitanéz doku bozukluklar: dokuntt, alopesi

Renal ve liriner bozukluklar: triner retansiyon, renal kist

Ureme sistemi ve gogiis bozukluklar: pelvik agri

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesinin durumu: hipotermi

Arastirmalar: kan alkalen fosfataz artigl, kilo kaybi

Yaralanma, zehirlenme ve prosediirel komplikasyonlar: yara, enjeksiyon bdlgesi agrisi
Bisfosfonatlarla tedavi edilen hastalarda ¢ene osteonekrozu vakalari rapor edilmistir. Bu vakalar
gogunlukla - kanser hastalarinda goértlmekle birlikte, bazilarn da postmenopozal osteoporoz
hastalarinda géruimustur. Cene osteonekrozu genellikle dis gekimi ve/veya lokal infeksiyonla
(osteomiyelit dahil) iligkilidir. Kanser teshisi, kemoterapi, radyoterapi, kortikosteroidler ve zayif
oral hijyen de bilinen risk faktorleridir (Bkz. Ozel Kullanim Uyarilar ve Onlemileri).
BEKLENMEYEN BIR ETKI GORULDUGUNDE DOKTORUNUZA BASVURUNUZ.

4.9 Doz Asimi ve Tedavisi

Su ana kadar, Bondronat infuzyon konsantresiyle ile ilgiii higcbir akut zehirlenme vakasi
bildiriimemistir. Yuksek dozlarla yapilan klinik éncesi ¢alismalarda toksisite agisindan karaciger
ve bobregin hedef organlar oldugu bulundugundan, karaciger ve bdbrek fonksiyonlan
izlenmelidir. Klinik olarak iligkili hipokalsemi, kalsiyum glukonatin intravensz infizyon uyguiama&.

ile duzeltiimelidir. 3 K
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik Ozellikler
Farmakoterapétik grubu: Bisfosfonatlar, ATC kodu: MO5BAO6

Ibandronik asit, kemik Uzerinde spesifik olarak rol alan bisfosfonat grubundandir. Kemik
dokularindaki selektif etkileri bisfosfonatlarin kemik minerallerine olan ylksek ilgisinden
kaynaklanir. Bisfosfonatiar halen tam olarak anlagilamayan bir mekanizma ile osteoklast
aktivitesini inhibe ederek etki gosterirler.

In vivo olarak ibandronik asit, gonadal fonksiyonlarin durmasi, retinoidler, tumérler veya timér
- ekstrelerinden kaynaklanan deneyse! olarak induklenmis kemik yikimini énler. Endojen kemik
rezorbsiyonun inhibisyonu 45Ca kinetik calismalari ve kemik ile birlesen radyoaktif tetrasiklin
salinimi ile de kamtlanmigtir.
" Ibandronik  asidin, farmakolojik olarak etkin dozlarin cok Ustinde dozlarda, kemik
mineralizasyonu Uzerine herhangi bir etkisi olmamigtir.

Malign hastalija bagl olarak gerceklesen kemik rezorbsiyonu, uygun kemik olugsumu ile
dengelenemeyen asin  kemik rezorbsiyonu ile karakterizedir. Ibandronik asit kemik
rezorbsiyonunu azaltir, osteoklast aktivitesini selektif olarak inhibe eder ve bdylece malign
hastaliga bagli olarak gérulen iskelet komplikasyonlarini azaltir.

Tumére badh olusan hiperkalsemi tedavisinde yapilan klinik calismalar

Malign hiperkalsemide tumére bagh olusan hiperkalsemi hastalarinda yapilan klinik
galismalarda, timaére bagii olusan osteoliz ve spesifik olarak timére bagl olusan hiperkalsemiye
karsi ibandronik asidin inhibitor etkisinin, serum kalsiyumunda. ve Uriner kalsiyum atiiminda
dususle karakterize oldugu gérulmustr.

Tedavi igin 6nerilen doz araliginda, yeterii rehidratasyon sonrasi, albumine gére duzeltiimis serum
kalsiyum alt sinir > 3 mmol/L olan hastalarda yapilan caligmalarda gézlenen given araliklan ile
birlikte yanit oranlan asagida aciklanmistir: :
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Bu hastalar ve dozlarla, normokalsemiye ulasmak icin gereken medyan sire 4-7 gundur. Nukse
kadar gecen ortalama stire (albumine gére dizeltilmis serum kalsiyumunun tekrar 3 mmol/L Ustiine

¢ikmasi) ise 18-26 gundur.

Kemik metastazli meme kanseri hastalarindaki iskelet ile ilgili olaylarin énlenmesinde yapilan

Kklinik calismalar

Kemik metastazli meme kanseri hastalarinda yapilan Klinik caligmalar, kemik rezorbsiyonunu
gosteren isaretleyicilerle saptanan kemik osteolizine karsi ve iskeletle ilgili olaylar Uzerinde, doza
bagl bir inhibitor etkisinin oldugunu géstermistir.

Meme kanseri kaynakli metastatik kemik hastalig bulunan hastalardaki iskelet olaylarinin 6 mg i.v.

Bondronat ile tedavisi 96 haftallk bir randomize piasebo kontrolli faz Il galisma ik_i_

degerlendirilmistr. Meme kanserli ve radyolojik olarak kanmtlanmis kemik metastazli kad
hastalara randomize olarak piasebo (158 hasta) veya 6 mg Bondronat (154 hasta) verilmis o!;{_.ﬂ
caligmanin sonuglar asagidadir; @

Birincil Etkinlik Sonlanim Noktasi Dr. Saim







