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Roche és a GlaxoSmithKline
(GSK) bejelentette, hogy a Bonviva
150 mg filmtabletta megkapta az

Európai Unió forgalomba hozatali engedé-
lyét postmenopausás osteoporosis kezelé-
sére, melynek értelmében Magyarországon
is törzskönyvezett gyógyszernek számít. A
Bonviva (ibandronsav) az elsõ és egyetlen
havi egyszeri adagolású tabletta a post-
menopausás osteoporosis terápiájában.

A Bonviva továbbá az egyetlen olyan
nagy hatékonyságú bisphosphonat készít-
mény, mely szájon át, havonta egyszer ada-
golható. Ezáltal a betegek egy éves kezelé-
se csak 12 tablettát igényel, szemben a he-
ti vagy napi bisphosphonat kezelések 52
vagy 365 tablettájával. Sok beteg kényel-
metlennek találja a jelenlegi napi vagy heti
rendszerességû osteoporosis terápiát. Talán
ez is az oka annak, hogy a betegek kéthar-
mada egy éven belül abbahagyja az osteo-
porosis kezelését,3 még azelõtt, hogy a
gyógyszerek kifejthetnék a – csak egy bi-
zonyos idõ elteltével létrejövõ – csontkép-
zõ hatásukat.4

A nem megfelelõ terápiás fegyelem (ad-
herencia) a kezelés eredményére negatív
hatást gyakorol, mivel kisebb mértékben nõ
a csont ásványianyag sûrûsége (BMD),5,6

kevésbé csökken a csontanyagcsere5, és je-
lentõsen nagyobb a törések kockázata.7

William M. Burns, a Roche Pharma Di-
vízió vezérigazgatója a következõket
mondta: „Nagyon örülünk, hogy az Euró-
pai Unió megadta a havonkénti Bonviva

forgalomba hozatali engedélyét. Mostan-
tól kezdve a postmenopausás osteoporo-
sisban szenvedõ nõk számára hatékony és
kényelmesebb adagolást tudunk ajánlani,
mely segítheti õket a terápia folytatásá-
ban, ezáltal a hosszú távon kifejlõdõ
csontképzõ hatás biztosítottá válhat.”

Andrew Witty, a GSK európai Pharma
részlegének elnöke a következõket közöl-
te: „A GSK üdvözli a bejelentést, és na-
gyon örülünk, hogy az egészségügyi szak-
emberek és a betegek számára egész Eu-
rópában kínálni tudjuk a postmenopausás
osteoporosis havonként egyszeri kezelési
lehetõségét.”

A Bonviva 62%-kal csökkentette az új
csigolyatörések számát egy hároméves,
napi 2,5 mg dózissal történõ kezelés
során5. A Bonviva továbbá az egyetlen nit-
rogéntartalmú bisphosphonat, amely a
több mint egy napos gyógyszermentes
idõszak esetében is bizonyítottan csök-
kentette a csigolyatörések kockázatát.5

A havonkénti, szájon át adagolható
Bonviva Európai Uniós forgalomba hoza-
tali engedélye a kétéves, hármas fázisú
MOBILE (Monthly Oral iBandronate In
LadiEs) vizsgálat eredményein alapul. Az
1609 postmenopausás osteoporosisban
szenvedõ nõ vizsgálata kimutatta, hogy a
havonkénti dozírozás nagy hatékonyságú
volt, a betegek jól tolerálták, és a napi
adagoláshoz képest statisztikailag még
jobb volt a csont ásványianyag-sûrûség
(BMD) növekedése.1

A Bonviva (az Egyesült Államokban
Boniva néven ismert) 150 mg-os, havonként
egyszer, szájon át adagolható formája a post-
menopausás osteoporosis kezelésére javallott
Európában és az Egyesült Államokban egy-
aránt. Az Európai Unión belül várhatóan az
Egyesült Királyságban és Németországban
kerül elõször forgalomba. A Bonviva beveze-
tése a GSK-val együttmûködésben történik
az Egyesült Államokban és Európában is.

A BONVIVA BEMUTATÁSA

• A Bonviva nagy hatékonyságú bis-
phosphonat, amelyen eddig több
mint 12 000 beteg részvételével tör-
téntek klinikai vizsgálatok

• A folyamatban lévõ klinikai fejlesz-
tési programban a szájon át adott ha-
vonkénti és az intravénás kéthavon-
kénti/negyedévenkénti adagolások
értékelése történik postmenopausás
osteoporosisban szenvedõ nõkön

• A napi adagolású Bonviva a post-
menopausás nõk osteoporosisának ke-
zelésére és megelõzésére javallott, a fo-
kozott csontanyagcsere csökkentése, a
csont ásványianyag-sûrûség növelése,
valamint a csigolyatörések elõfordulási
gyakoriságának csökkentése által

• A Bonviva készítményen nem tör-
téntek kifejezetten a non-vertebrális-
vagy combnyaktörések csökkentésé-
nek bizonyítását célzó vizsgálatok.

A Bonviva-t törzskönyvezték 
Európában is
Az elsõ havonta egyszeri adagolású 
tabletta az osteoporosis kezelésére

A



• A Bonviva más szájon át szedett bis-
phosphonatokhoz hasonlóan rendel-
lenességeket okozhat a béltraktus-
ban, többek között dysphagiát,
oesophagitist, és nyelõcsõ- vagy
gyomorfekélyt.

• A Bonviva (az Egyesült Államokban
Boniva néven ismert) 2005 márciu-
sában nyerte el az Egyesült Álla-
mokban az FDA jóváhagyását.

A MOBILE PROGRAM

BEMUTATÁSA

A MOBILE (Monthly Oral iBandronate
In LadiEs) egy kétéves, randomizált, ket-
tõs vak, fázis III vizsgálat, amelyben az
orálisan adagolt havi egyszeri (100 mg
egy napon; 50+50 mg két egymást követõ
napon vagy 150 mg egy napon) ibandron-
sav hatásosságát és biztonságosságát ha-
sonlítják össze a napi adagolású (2,5 mg)
ibandronsavval. Az FDA és az Európai
Bizottság által is jóváhagyott vizsgálatot
1609 postmenopausás osteoporosisban
szenvedõ nõbeteg részvételével folytatták.
Az elsõdleges végpontra az egyéves ered-
mények nemrégiben jelentek meg a Jour-
nal of Bone and Mineral Research5 szak-
folyóiratban, mely szerint a post-
menopausás osteoporosisban szenvedõ
betegek esetében a havi ibandronsav ke-
zelés legalább olyan hatásos és jól tolerál-
ható, mint a napi ibandronsav kezelés.

A kétéves eredmények pedig arra en-
gednek következtetni, hogy a 150 mg-os
havi adagolás a postmenopausás osteopo-
rosis kezelésében terápiás hatását tekintve
jobb, mint a napi adagolás, avagy a 100
mg-os adagolás. Ezt az elõnyt tovább erõ-
sítheti az a terápiás hatás, amely a havi
egyszeri adagolásból ered.1 Fontos hang-
súlyozni, hogy tolerabilitás vonatkozásá-
ban nem volt elõnytelenebb a havi 150
mg-os adagolás a napi 2,5 mg-oshoz, va-
lamint a havi 100 mg-oshoz képest.2

A ROCHE ÉS A GSK 
EGYÜTTMÛKÖDÉSE

2001 decemberében az F. Hoffmann-La
Roche (Roche) és a GlaxoSmithKline (GSK)
bejelentette, hogy Japán kivételével a világ
összes országában együtt fejleszti és vezeti
be a Bonviva nevû készítményt, amely a
postmenopausás osteoporosis kezelésére és
megelõzésére szolgál. A Roche-GSK együtt-
mûködés biztosítja a Bonviva által képviselt
új osteoporosis terápia lehetõ leggyorsabb
piacra viteléhez szükséges szakértelmet és
elkötelezettséget. A nemzetközi együttmû-
ködés értelmében a két cég Magyarországon
is közösen vezeti be Bonvivat.

Roche

A bázeli központú, svájci Roche csoport,
melynek a Roche (Magyarország) Kft.
100%-os tulajdonú leányvállalata Ma-
gyarországon, a világ egyik vezetõ, kuta-
tás-orientált, gyógyszeripari és diagnosz-
tikai termékekkel foglalkozó egészség-
ügyi vállalkozása.

A betegségek korai felismerésére, meg-
elõzésére, diagnózisára és kezelésére alkal-
mazható újszerû termékek és szolgáltatá-
sok biztosításával a csoport sokféleképpen
hozzájárul az egészség és életminõség javí-
tásához. A Roche vezetõ szerepet játszik a
diagnosztikai eszközök fejlesztése és gyár-
tása területén, a rákos megbetegedések és a
transzplantációk gyógyszereinek egyik
legnagyobb szállítója, a virológia területén
pedig piacvezetõ szerepet tölt be. További
információt a Roche honlapjain talál:
www.roche.com és www.roche.hu.

GlaxoSmithKline

A GlaxoSmithKline (GSK) kutatást végzõ
gyógyszeripari és egészségügyi vállalatok
között világszerte meghatározó szereplõ. A
vállalat célja az életminõség javítása,
egészség megõrzése, jobb közérzete és
hosszabb élete biztosítása minden ember
számára. A vállalatról további információt
a GSK webhelyén talál: www.gsk.hu illet-
ve www.gsk.com.
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