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A Bonviva-t torzskényveziék
Eurépdban is

Az elso havonta egyszeri adagoldsiu
tabletta az osteoporosis kezelésére

Roche és a GlaxoSmithKline
A (GSK) bejelentette, hogy a Bonviva

150 mg filmtabletta megkapta az
Eurdpai Unié forgalomba hozatali engedé-
lyét postmenopausds osteoporosis kezelé-
sére, melynek értelmében Magyarorszdgon
is torzskonyvezett gyogyszernek szamit. A
Bonviva (ibandronsav) az els6 és egyetlen
havi egyszeri adagoldsu tabletta a post-
menopausds osteoporosis terdpidjdban.

A Bonviva tovdbbd az egyetlen olyan
nagy hatékonysdgd bisphosphonat készit-
mény, mely szdjon 4t, havonta egyszer ada-
golhatd. Ezdltal a betegek egy éves kezelé-
se csak 12 tablettdt igényel, szemben a he-
ti vagy napi bisphosphonat kezelések 52
vagy 365 tablettdjdval. Sok beteg kényel-
metlennek taldlja a jelenlegi napi vagy heti
rendszeresség(i osteoporosis terdpidt. Taldn
ez is az oka annak, hogy a betegek kéthar-
mada egy éven beliil abbahagyja az osteo-
porosis kezelését,’ még azel6tt, hogy a
gydgyszerek kifejthetnék a — csak egy bi-
zonyos idd elteltével 1étrejévd — csontkép-
z6 hatdsukat.*

A nem megfelel terdpids fegyelem (ad-
herencia) a kezelés eredményére negativ
hatdst gyakorol, mivel kisebb mértékben né
a csont dsvdnyianyag sirdsége (BMD),6
kevésbé csokken a csontanyagcsere’, és je-
lentdsen nagyobb a torések kockdzata.”

William M. Burns, a Roche Pharma Di-
vizi6 vezérigazgatdja a kovetkezlket
mondta: ,,Nagyon oriiliink, hogy az Euré-
pai Unié megadta a havonkénti Bonviva

forgalomba hozatali engedélyét. Mostan-
t6l kezdve a postmenopausds osteoporo-
sisban szenvedd nék szdmdra hatékony és
kényelmesebb adagoldst tudunk ajdnlani,
mely segitheti ket a terdpia folytatdsd-
ban, ezdltal a hosszd tdvon kifejlédé
csontképzd hatds biztositottd vélhat.”

Andrew Witty, a GSK eurdpai Pharma
részlegének elndke a kovetkezSket kozol-
te: ,A GSK iidvozli a bejelentést, és na-
gyon 6riiliink, hogy az egészségligyi szak-
emberek és a betegek szdmdra egész Eu-
ropdban kindlni tudjuk a postmenopausds
osteoporosis havonként egyszeri kezelési
lehetdségét.”

A Bonviva 62%-kal csokkentette az Uj
csigolyatorések szdmdt egy hdroméves,
napi 2,5 mg doézissal torténd kezelés
sordn. A Bonviva tovdbbd az egyetlen nit-
rogéntartalmd  bisphosphonat, amely a
tobb mint egy napos gydgyszermentes
idgszak esetében is bizonyitottan csok-
kentette a csigolyatorések kockdzatdt.>

A havonkénti, szdjon 4t adagolhaté
Bonviva Eur6pai Unids forgalomba hoza-
tali engedélye a kétéves, hdrmas fazisi
MOBILE (Monthly Oral iBandronate In
LadiEs) vizsgdlat eredményein alapul. Az
1609 postmenopausds osteoporosisban
szenvedd nd vizsgdlata kimutatta, hogy a
havonkénti dozirozds nagy hatékonysdgu
volt, a betegek jol tolerdltdk, és a napi
adagoldshoz képest statisztikailag még
jobb volt a csont dsvanyianyag-stirdiség
(BMD) novekedése.!

A Bonviva (az Egyesiilt Allamokban
Boniva néven ismert) 150 mg-os, havonként
egyszer, szdjon dt adagolhatd formdja a post-
menopausds osteoporosis kezelésére javallott
Eurépdban és az Egyesiilt Allamokban egy-
ardnt. Az Eurdpai Unidn belill vrhatéan az
Egyesiilt Kirdlysagban és Németorszdgban
keriil el6szor forgalomba. A Bonviva beveze-
tése a GSK-val egyiittmdkodésben torténik
az Egyesiilt Allamokban és Eurdpéban is.

A BONVIVA BEMUTATASA

A Bonviva nagy hatékonysdgud bis-
phosphonat, amelyen eddig tobb
mint 12 000 beteg részvételével tor-
téntek klinikai vizsgélatok

A folyamatban 1év§ klinikai fejlesz-
tési programban a szdjon 4t adott ha-
vonkénti és az intravénds kéthavon-
kénti/negyedévenkénti adagoldsok
értékelése torténik postmenopausds
osteoporosisban szenvedd nékon

A napi adagoldsi Bonviva a post-
menopausds nok osteoporosisdnak ke-
zelésére és megeldzésére javallott, a fo-
kozott csontanyagesere csokkentése, a
csont dsvdnyianyag-stiriség novelése,
valamint a csigolyatorések eldforduldsi
gyakorisdgdnak csokkentése dltal

A Bonviva készitményen nem tor-
téntek kifejezetten a non-vertebrdlis-
vagy combnyaktorések csokkentésé-
nek bizonyitdsat célzé vizsgdlatok.
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* A Bonviva mds szdjon 4t szedett bis-
phosphonatokhoz hasonl6an rendel-
lenességeket okozhat a béltraktus-
ban, tobbek kozott dysphagidt,
oesophagitist, és nyelScs6- vagy
gyomorfekélyt.

« A Bonviva (az Egyesiilt Allamokban
Boniva néven ismert) 2005 marciu-
siban nyerte el az Egyesilt Alla-
mokban az FDA jévdhagydsit.

A MOBILE ProGRAM
BEMUTATASA

A MOBILE (Monthly Oral iBandronate
In LadiEs) egy kétéves, randomizdlt, ket-
t6s vak, fazis III vizsgdlat, amelyben az
ordlisan adagolt havi egyszeri (100 mg
egy napon; 50+50 mg két egymdst kovetd
napon vagy 150 mg egy napon) ibandron-
sav hatdsossdgdt és biztonsdgossdgdt ha-
sonlitjdk Ossze a napi adagoldsu (2,5 mg)
ibandronsavval. Az FDA ¢és az BEurdpai
Bizottsdg dltal is jovahagyott vizsgdlatot
1609 postmenopausds osteoporosisban
szenvedd ndbeteg részvételével folytattdk.
Az elsédleges végpontra az egyéves ered-
mények nemrégiben jelentek meg a Jour-
nal of Bone and Mineral Research’ szak-
folydiratban, mely szerint a post-
menopausds osteoporosisban szenved
betegek esetében a havi ibandronsav ke-
zelés legaldbb olyan hatdsos és jol toleral-
hat6, mint a napi ibandronsav kezelés.

A kétéves eredmények pedig arra en-
gednek kovetkeztetni, hogy a 150 mg-os
havi adagolds a postmenopausds osteopo-
rosis kezelésében terdpids hatdsdt tekintve
jobb, mint a napi adagolds, avagy a 100
mg-os adagolds. Ezt az elényt tovabb erd-
sitheti az a terdpids hatds, amely a havi
egyszeri adagoldsbdl ered.! Fontos hang-
stilyozni, hogy tolerabilitds vonatkozdsd-
ban nem volt eldnytelenebb a havi 150
mg-os adagolds a napi 2,5 mg-oshoz, va-
lamint a havi 100 mg-oshoz képest.2

A RocHE £ A GSK
EGYUTTMOKODESE

2001 decemberében az F. Hoffmann-La
Roche (Roche) és a GlaxoSmithKline (GSK)
bejelentette, hogy Japdn kivételével a vildg
Osszes orszdgdban egyiitt fejleszti és vezeti
be a Bonviva nevil készitményt, amely a
postmenopausds osteoporosis kezelésére €s
megeldzésére szolgdl. A Roche-GSK egyiitt-
mitkddés biztositja a Bonviva dltal képviselt
Uij osteoporosis terdpia lehetd leggyorsabb
piacra viteléhez sziikséges szakértelmet és
elkotelezettséget. A nemzetkozi egyiittmd-
kadés értelmében a két cég Magyarorszagon
is kozosen vezeti be Bonvivat.

Roche

A bazeli kozpontd, svdjci Roche csoport,
melynek a Roche (Magyarorszdg) Kit.
100%-os tulajdond lednyvdllalata Ma-
gyarorszdgon, a vildg egyik vezetd, kuta-
tds-orientdlt, gydgyszeripari és diagnosz-
tikai termékekkel foglalkozd egészség-
ligyi véllalkozdsa.

A betegségek korai felismerésére, meg-
el6zésére, diagndzisdra és kezelésére alkal-
mazhatd djszerd termékek és szolgdltatd-
sok biztositdsdval a csoport sokféleképpen
hozzdjarul az egészség és életmindség javi-
tasahoz. A Roche vezetd szerepet jdtszik a
diagnosztikai eszkozok fejlesztése és gydr-
tasa tertiletén, a rdkos megbetegedések és a
transzplantdcidk gydgyszereinek egyik
legnagyobb szdllitja, a viroldgia tertiletén
pedig piacvezetd szerepet tolt be. Tovabbi
informdciét a Roche honlapjain taldl:
www.roche.com és www.roche.hu.

GlaxoSmithKline

A GlaxoSmithKline (GSK) kutatdst végzé
gydgyszeripari €s egészségtigyi vallalatok
kozott vildgszerte meghatdrozd szerepld. A
véllalat célja az életmindség javitdsa,
egészség meglrzése, jobb kozérzete és
hosszabb élete biztositdsa minden ember
szdmdra. A véllalatrdl tovdbbi informdcidt
a GSK webhelyén taldl: www.gsk.hu illet-

ve www.gsk.com.
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