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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Zoledronic Acid Hospira
acidum zoledronicum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Zoledronic Acid Hospira. Objasfiuje, jakym zptsobem Vybor pro huméanni
|éCivé pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani
rozhodnuti o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Zoledronic Acid Hospira.

Co je Zoledronic Acid Hospira?

Zoledronic Acid Hospira je |1écivy pripravek, ktery obsahuje 1éCivou latku kyselinu zoledronovou. Je
k dispozici ve formé koncentratu (4 mg/5 ml) pro pfipravu infuzniho roztoku (kapani do zily) a ve
formé& infuznich roztok{ (4 mg/100 ml a 5 mg/100 ml).

Pripravek Zoledronic Acid Hospira je ,generikum* a ,hybridni* 1&Civy pfipravek. Znamena to, Ze
ptipravek Zoledronic Acid Hospira je obdobou jednoho nebo vice ,referenénich lé¢ivych pFipravki®,
které jsou jiz v Evropské unii registrovany. Referencnim IéCivym pripravkem pro koncentrat 4 mg/5 mi
a pro roztok 4 mg/100 ml je pripravek Zometa a pro roztok 5 mg/100 ml je to pripravek Aclasta.

Vice informaci o generikach a hybridnich IéCivych pFipravcich naleznete v pfislusSném dokumentu
otazek a odpovédi zde.

K ¢emu se pripravek Zoledronic Acid Hospira pouziva?

Pfipravek Zoledronic Acid Hospira ve formé koncentratu 4 mg/5 ml a roztoku 4 mg/100 ml se pouziva
k prevenci kostnich komplikaci u dospélych s pokrocilym nadorovym onemocnénim, které postihuje
kosti. Mezi tyto komplikace patfi fraktury (zlomeniny kosti), kompresivni zlomeniny obratll (stlaceni
michy kosti), onemocnéni kosti vyZadujici radioterapii (Ié¢bu ozafovanim) nebo chirurgicky zakrok a
hyperkalcemie (vysoké hladiny vapniku v krvi). Uvedené lékové formy je mozné pouzit také k 1éCbé
hyperkalcemie vyvolané nddorovym onemocnénim.
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Pfipravek Zoledronic Acid Hospira v Iékové formé roztoku 5 mg/100 ml se pouziva u dospélych k [éCbé
Pagetovy kostni choroby. Jedna se o dlouhodobé onemocnéni, pfi kterém dochazi ke zméné obvyklého
procesu ristu kosti, coZ zptsobuje oslabeni & deformaci kosti.

Vydej tohoto IéCivého pfipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Zoledronic Acid Hospira pouziva?

V ramci prevence kostnich komplikaci a 1é¢by hyperkalcemie vyvolané nadorovym onemocnénim je
obvykla davka pripravku Zoledronic Acid Hospira jedna 4mg infuze podavana po dobu alespon

15 minut. Pokud je pfipravek pouzivan k prevenci kostnich komplikaci, mdze byt infuze opakované
podana kazdé tfi az Ctyfi tydny, pricemz pacienti by méli béhem lécby uzivat také doplriky vapniku a
vitaminu D.

V ramci |é¢by Pagetovy kostni choroby se pFipravek Zoledronic Acid Hospira podava ve formé jedné
nejméné 15minutové infuze. Pokud se u pacienta nemoc znovu objevi, je mozné zvazit podani dalsi
infuze, a to s odstupem nejméné jednoho roku od prvni infuze. Pacienti museji pfed lIéCbou i po ni
prijimat dostatek tekutin a méli by dostavat odpovidajici doplfikové davky vitaminu D a vapniku.
Podrobnosti jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Jak pripravek Zoledronic Acid Hospira plisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Zoledronic Acid Hospira, kyselina zoledronova, patfi do skupiny bisfosfonatd.
Blokuje plsobeni osteoklastl, coZ jsou buriky v téle, které se podileji na rozpadu kostni tkan&. To vede
k nizsi aktivité Pagetovy choroby. Snizeni Ubytku kostni tkdné cini kosti méné nachylné ke vzniku
zlomenin, co? je prosp&$né pfi prevenci fraktur u pacientd s nddorovym onemocnénim, u kterych se
objevily kostni metastazy.

Pacienti s nadorovym onemocnénim mohou v krvi vykazovat vysoké hladiny vapniku, ktery je
uvolfiovan z kosti. Tim, Ze zabrafiuje odbourdvani kostni tkané, pomaha pfipravek Zoledronic Acid
Hospira rovnéz snizovat mnozstvi vapniku, ktery je uvoliovan do krve.

Jak byl pripravek Zoledronic Acid Hospira zkouman?

Spoleénost predlozila Udaje o kyseliné zoledronové z publikované literatury. Zadné dalsi studie nebyly
nutné, protoze pripravek Zoledronic Acid Hospira se podava formou infuze a obsahuje stejnou lécivou
latku jako referencni 1éCivé pripravky, Zometa a Aclasta.

Jaké jsou prinosy a rizika pripravku Zoledronic Acid Hospira?

Jelikoz se pripravek Zoledronic Acid Hospira podava formou infuze a obsahuje stejnou léCivou latku
jako referenc¢ni 1écivé pripravky, jeho prinosy a rizika se povazuji za shodné s pfinosy a riziky
referenénich 1é¢ivych piipravka.

Na zakladé ceho byl pripravek Zoledronic Acid Hospira schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, ze v souladu s pozadavky Evropské unie bylo prokazano, Ze pfipravek
Zoledronic Acid Hospira je srovnatelny s pripravky Zometa a Aclasta. Stanovisko vyboru CHMP proto
bylo takové, Ze stejné jako u pFipravk( Zometa a Aclasta pfinosy pfipravku Zoledronic Acid Hospira
prevysuji zjisténa rizika. Vybor doporucil, aby pFipravku Zoledronic Acid Hospira bylo udéleno
rozhodnuti o registraci.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Zoledronic Acid Hospira?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Zoledronic Acid Hospira byl vypracovan plan fizeni
rizik. Na zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o piipravku a pribalové informace piipravku
Zoledronic Acid Hospira zahrnuty informace o bezpecnosti, véetné prislusnych opatreni, ktera by méli
dodrzovat zdravotnicti pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Zoledronic Acid Hospira

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Zoledronic Acid Hospira platné v celé
Evropské unii dne 19. listopadu 2012.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Zoledronic Acid Hospira je k dispozici na internetovych strankach
agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Dalsi informace o |é¢bé pfipravkem Zoledronic Acid Hospira naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého lékare Ci Iékarnika.

Na internetovych strankach agentury je rovnéz k dispozici pIné znéni zpravy EPAR pro referencni 1éCivy
pripravek.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2014.
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