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kyselina zoledronova

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Aclasta. Objasrfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Aclasta.

Co je Aclasta?
Aclasta je infuzni roztok (kapani do zZily), ktery obsahuje 1é¢ivou latku kyselinu zoledronovou.
K cemu se pripravek Aclasta pouziva?

PFipravek Aclasta se pouziva k 1é&bé osteopordézy (onemocnéni, které zplsobuje kiehkost kosti) u Zen
po menopauze a u muzd. PouZiva se u pacientl, u kterych hrozi riziko fraktur (zlomenin kosti), véetné
pacientl, u nichZ v nedédvné dobé& doslo pfi mensim Urazu, napt. pfi padu, ke zlomeniné ky¢le, a

u pacientd, jejichZ osteoporéza souvisi s dlouhodobou [é¢bou glukokortikoidy (typem steroidu).

Pripravek Aclasta se pouziva také u dospélych k 1é¢bé Pagetovy kostni choroby. Jedna se
o onemocnéni, pii kterém dochézi ke zméné obvyklého procesu rlistu kosti.

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Aclasta pouziva?

PFipravek Aclasta se podavéa formou infuze po dobu nejméné 15 minut. Lé¢bu je mozné u pacientl

s osteoporézou opakovat jednou za rok. Pacientim se zlomeninou ky¢le by mél byt pfipravek Aclasta
podan nejdrive dva tydny po operaci zlomeniny. V pfipadé Pagetovy choroby se obvykle podava pouze
jedna infuze pripravku Aclasta, avsak pokud se u pacienta nemoc znovu objevi, je mozné zvazit podani
dalsich infuzi. U¢inek kazdé infuze pretrvava po dobu jednoho roku ¢i déle.
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Pacienti museji pfed IéCbou i po ni pfijimat dostatek tekutin a méli by dostavat odpovidajici doplfikové
davky vitaminu D a vapniku. Uziti paracetamolu nebo ibuprofenu (protizanétlivych Ié&ivych pFipravki)
kratce po podani piipravku Aclasta mdze v pribéhu tfi dnd po infuzi zmirfiovat piiznaky, jako je
horec¢ka, bolest svall, chiipkové priznaky, bolest kloubl a bolest hlavy. Pfi 1é&bé& Pagetovy kostni
choroby musi byt pfipravek Aclasta podavan pouze Iékafem, ktery ma zkusenosti s |écbou tohoto
onemocnéni. Pacienti se zdvaznymi ledvinovymi potizemi by pfipravek Aclasta neméli uzivat.

Jak pripravek Aclasta plisobi?

K osteoporéze dochéazi tehdy, pokud nedoriistéd dostate¢né mnozstvi nové kosti, ktera by nahradila
pfirozené odbourdvanou starou kostni tkan. Kosti tak postupné fidnou a stavaji se kfeh¢imi a zvysuje
se pravdépodobnost jejich zlomeni. U Zen je osteopordza Casté€jsi po menopauze, kdy klesaji hladiny
7enského pohlavniho hormonu estrogenu. Osteoporéza se véak miZe vyskytnout u obou pohlavi jako
vedlejsi Ucinek IéCby glukokortikoidy. U Pagetovy choroby se kost odbourava rychleji, a pokud opét
roste, je slabsi nez obvykle.

Léciva latka v pripravku Aclasta, kyselina zoledronova, je bisfosfonat. Blokuje plsobeni osteoklastd,
coz jsou buriky v téle, které se podileji na rozpadu kostni tkané. To vede k mensimu Gbytku kostni
tkané u osteoporozy a k nizsi aktivité Pagetovy choroby. Kyselina zoledronova je v Evropské unii (EU)
registrovana od bfezna 2001 také jako pfipravek s ndzvem Zometa k prevenci kostnich komplikaci

u pacientd s nddorovym onemocnénim, které postihuje kosti, a k [é¢bé& hyperkalcémie (vysokych hladin
vapniku v krvi) vyvolané nadorovym onemocnénim.

Jak byl pripravek Aclasta zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze kyselina zoledronova je v EU jiz Fadu let registrovana pod ndzvem Zometa,
spolecnost predlozila vysledky nékolika studii provedenych pro pfipravek Zometa, které byly brany
v Uvahu pfi hodnoceni pfipravku Aclasta.

V ramci |éCby osteoporoézy byl pripravek Aclasta zkouman ve tfech hlavnich studiich. Prvni studie
srovnavala pfipravek Aclasta s placebem (Ié¢bou netcinnym pripravkem) u témér 8 000 starsich Zen
s osteoporozou a po dobu tfi let sledovala pocet zlomenin patefe a kycle. Druha studie srovnavala
pfipravek Aclasta s placebem u 2 127 muzd a Zen s osteopordzou, ktefi v nedavné dobé& utrpéli
zlomeninu kycle, a sledovala pocet zlomenin po dobu az 5 let. Treti studie srovnavala jednu infuzi
piipravku Aclasta s kazdodennim uZivanim risedrondtu (jiného bisfosfonatu) u 833 muzd a Zen

s osteoporézou zplsobenou glukokortikoidy a po dobu jednoho roku sledovala zmé&nu hustoty kostni
tkané patere. V téchto studiich mohli pacienti uzivat i jiné IéCivé pfipravky na osteopordzu, ale nikoli
jiné bisfosfonaty.

U Pagetovy choroby byl pfipravek Aclasta porovnavan s risedronatem u celkem 357 dospélych ve dvou
studiich, které probihaly po dobu Sesti mésicl. Pacienti dostali jednu infuzi pfipravku Aclasta, nebo
uZivali risedronat jednou denné po dobu dvou mésicll. Hlavnim méfitkem Gc&innosti byl polet pacientd,
ktefi reagovali na |éCbu. Reakce na IéCbu byla vymezena tak, ze krevni hladiny sérové alkalické
fosfatazy (enzymu, ktery se Ucastni odbouravani kosti) se vratily k normalu nebo se snizily nejméné

o tFi ¢tvrtiny smérem k normalu.

Jaky pFinos pripravku Aclasta byl prokazan v priibéhu studii?

U osteoporozy byl pripravek Aclasta ucinnéjsi nez srovnavaci léky. Ve studii, do které byly zafazeny
starsi zeny, bylo riziko zlomenin patere snizeno o 70 % u pacientek uzivajicich pripravek Aclasta (bez
jakéhokoli dalsiho Iéc¢ivého pripravku na osteopordzu) po dobu tfi let ve srovnani s témi, které uzivaly
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placebo. Doslo k 41% snizeni rizika zlomeniny kycle pfi srovnani vSech zen uZivajicich pfipravek
Aclasta (spolu s jinym Iékem na osteopordzu nebo bez néj) s témi, které uzivaly placebo. Ve studii
muz{ a Zen se zlomeninou ky¢le utrpélo ve sledovaném obdobi zlomeninu 9 % pacientd uZivajicich
pfipravek Aclasta (92 z 1 065) ve srovnani s 13 % pacientd, ktefi dostavali placebo (139 z 1 062).
PFipravek Aclasta byl navic u pacientl uZivajicich glukokortikoidy G&inn&jsi ne? risedronat pfi zvy3ovani
hustoty kostni tkané patefe béhem jednoho roku lécby.

U Pagetovy choroby byl pfipravek Aclasta ucinnéjsi nez risedronat. Ve dvou studiich reagovalo po Sesti
mésicich na Ié¢bu priblizné 96 % pacientl uzivajicich pripravek Aclasta ve srovnani s priblizné 74 %
pacientl, kteFi dostavali risedronat.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Aclasta?

Vétdina nezadoucich G¢inkd pripravku Aclasta se objevuje pFevazné v prvnich tfech dnech po podani
infuze a v pripadé opakovani infuze se vyskytuji vzacnéji. NejbéznéjsSim nezadoucim Gcinkem pripravku
Aclasta (zaznamenanym u vice nez 1 pacienta z 10) je horecka. Ve vzacnych pfipadech (u 1 az 10
pacientl z 10 000) byla hld$ena osteonekréza &elisti (poskozeni kosti &elisti, které mize vést k bolesti,
tvorbé viredd v Ustech nebo uvolnéni zubl). Uplny seznam nezadoucich ucinkd hldsenych v souvislosti
s pfipravkem Aclasta je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Aclasta nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na kyselinu zoledronovou, na jiné
bisfosfonaty nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku. Pripravek Aclasta nesmé&ji uzivat pacienti
se zavaznymi ledvinovymi potizemi, hypokalcémii (nizkou hladinou vapniku v krvi) nebo téhotné i
kojici zeny.

Na zakladé ceho byl pripravek Aclasta schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, ze pfinosy pFipravku Aclasta prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Aclasta?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Aclasta byl vypracovan plan rizeni rizik. Na zdkladé
tohoto planu byly do souhrnu tdajt o pFipravku a piibalové informace pFipravku Aclasta zahrnuty
informace o bezpecnosti, véetné prislusnych opatfeni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i
pacienti.

Vyrobce pFipravku Aclasta poskytne ve véech &lenskych statech lékaFim predepisujicim ptipravek
Aclasta k 1é¢bé osteoporézy informaéni bali¢ek, ve kterém je upozorni na zplsob pouziti tohoto
|éCivého pripravku. Poskytne rovnéz informacni baliCek pro pacienty, ve kterém objasni nezadouci
Gginky tohoto pfipravku, pfipomene pacientim nutnost uzivani odpovidajicich doplfikovych davek
vitaminu D a vapniku a uvede pfipady, ve kterych by se méli obratit na svého |ékafe. Pacienti obdrzi
dale kartu s upozornénim na riziko osteonekrdzy Celisti a nutnost obratit se na Iékare v pfripadé, ze se
objevi jeji pfiznaky.

Dalsi informace o pripravku Aclasta:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Aclasta platné v celé Evropské unii dne
15. dubna 2005.
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PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Aclasta je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
informace o |éCbé pripravkem Aclasta naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2015.
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