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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Zometa
acidum zoledronicum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Zometa. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni 1é&ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfripravku Zometa.

Co je Zometa?

Zometa je IéCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku kyselinu zoledronovou. Je k dispozici ve formé
prasku (4 mg) pro pripravu infuzniho roztoku (kapani do Zily) s rozpoustédlem, ve formé koncentratu
(4 mg / 5 ml) pro pfipravu infuzniho roztoku a ve formé predpfipraveného infuzniho roztoku (4 mg /
100 mil).

Ve

K cemu se pripravek Zometa pouziva?

PFipravek Zometa Ize pouzit k prevenci kostnich komplikaci u dospélych s pokrocilym nadorovym
onemocnénim, které postihuje kosti. Mezi tyto komplikace patfi fraktury (zlomeniny kosti),
kompresivni zlomeniny obratld (stisknuti michy kosti), onemocnéni kosti vyZadujici radioterapii (Ié¢bu
ozarenim) nebo chirurgicky zakrok a hyperkalcemie (vysoké hladiny vapniku v krvi). Pfipravek Zometa
Ize pouzit také k |éCbé hyperkalcemie vyvolané nadorovym onemocnénim.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
Jak se pripravek Zometa pouziva?

Pfipravek Zometa musi byt podavan pouze Iékafem, ktery ma zkusenosti s pouzivanim tohoto typu
IéCivého ptipravku aplikovaného do Zily.

Obvykla davka pripravku Zometa je jedna 4mg infuze podavana po dobu alespon 15 minut. Pokud je
piipravek pouzivan k prevenci kostnich komplikaci, mdze byt infuze opakované podana kazdé tfi az
Ctyfi tydny, pficemz pacienti by méli béhem |éCby uzivat také doplriky vapniku a vitaminu D. U
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pacientd s kostnimi metastazami (rozsifenim nadoru do kosti), ktefi trpi mirnym az stfedné zavaznym
onemocnéni ledvin, se doporucuje podavat nizsi davku pripravku. Pripravek se nedoporucuje u
pacientd se zavaznym onemocnénim ledvin.

Jak pripravek Zometa pisobi?

Léciva latka v pFipravku Zometa, kyselina zoledronova, patfi do skupiny bisfosfonatt. Blokuje pdsobeni
osteoklastl, coZ jsou buriky v téle, které se podileji na rozpadu kostni tkané. To vede k mensimu
ubytku kostni tkané. Snizeni Ubytku kostni tkané &ini kosti méné nachylné ke vzniku zlomenin, coz je
prospé&éné pfi prevenci fraktur u pacientt s nddorovym onemocnénim, u kterych se objevily kostni
metastazy.

Pacienti s nadorovym onemocnénim mohou v krvi vykazovat vysoké hladiny vapniku, ktery je
uvolnovan z kosti. Tim, Ze zabrafiuje odbouravani kostni tkané, pomaha pripravek Zometa rovnéz
snizovat mnozstvi vapniku, ktery je uvolfiovéan do krve.

Jak byl pripravek Zometa zkouman?

PFipravek Zometa byl zkouman u vice nez 3 000 dospélych s kostnimi metastdzami ve trfech hlavnich
studiich, které hodnotily jeho schopnost predchazet poskozeni kosti. Ve dvou z téchto studii byl
pfipravek Zometa srovnavan s placebem (Ié¢bou neucinnym pfipravkem) a ve tfeti studii s
pamidronatem (jinym bisfosfonatem). Hlavnim méFitkem Gcinnosti byl pocet pacientl, u kterych se
b&hem 13 mésicl vyskytla alespori jedna nova ,kostni komplikace". Tyto kostni komplikace zahrnovaly
veskeré kostni komplikace vyzadujici 1écbu radioterapii nebo chirurgicky zakrok, zlomeniny nebo
kompresivni zlomeniny obratld.

Pfipravek Zometa byl porovnavan také s pamidronatem, a to ve dvou hlavnich studiich zahrnujicich
celkem 287 dospélych s hyperkalcemii vyvolanou narodovym onemocnénim. Hlavnim méritkem
Gcinnosti byl pocet pacientl, u kterych doslo b&hem 10 dnl po 1é¢bé k ndvratu hladiny vapniku na
normalni Uroven.

Jaky pFinos pFipravku Zometa byl prokazan v pribéhu studii?

Ve dvou prvnich studiich u pacientt s kostnimi metastdzami byl u pfipravku Zometa pocet pacientd, u
kterych se objevila nova kostni komplikace, nizsi (33 az 38 %) nez u placeba (44 %). Ve tfeti studii byl
pfipravek Zometa stejné ucinny jako pamidronat: k nejméné jedné kostni komplikaci doslo u 44 %
pacientd, kterym byl podavan pFipravek Zometa, ve srovnani se 46 % pacientl, kterym byl aplikovan
pamidronat.

U pacientd s hyperkalcemii byl pfipravek Zometa G¢inn&jsi nez pamidronat. Ze souhrnného hodnoceni
obou studii vyplyva, ze hladiny vapniku se bé&hem 10 dnl po 1é¢bé vratily na normalni Grover u 88 %
pacientl uZivajicich pfipravek Zometa ve srovnani se 70 % pacientl uZivajicich pamidronat.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Zometa?

Nejcastéjsim nezadoucim Ucinkem pfipravku Zometa (zaznamenanym u vice neZz 1 pacienta z 10) je
hypofosfatemie (nizka hladina fosfatl v krvi). Méné €asto byla hlaena osteonekréza Celisti (poskozeni
kosti Celisti, které mize vést k bolesti, viedim v Ustech nebo uvolnéni zub{) (zaznamenand u 1 az 10
pacientl z 1 000). Uplny seznam neZadoucich G&ink{ hld$enych v souvislosti s pfipravkem Zometa je
uveden v pribalové informaci.

Zometa
EMA/681281/2015 strana 2/3



Pripravek Zometa nesmi uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na kyselinu zoledronovou, na jiné
bisfosfonaty nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku. Pfipravek Zometa by nemély uzivat
téhotné a kojici zeny.

Na zakladé ceho byl pripravek Zometa schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pfipravku Zometa prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Zometa?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Zometa byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Udajl o pfipravku a pribalové informace piipravku Zometa
zahrnuty informace o bezpecnosti, v€etné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Spolecnost, ktera pripravek Zometa uvadi na trh, navic poskytne informacni kartu, na které pacienty
seznami s rizikem osteonekrézy Celisti a na které uvede pokyn, ze pokud se u nich objevi pfiznaky,
meéli by uvédomit Iékare.

Dalsi informace o pripravku Zometa

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Zometa platné v celé Evropské unii dne
20. bfezna 2001.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Zometa je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Dalsi
informace o |éCbé pfipravkem Zometa naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2015.
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