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EPAR - sammendrag for offentligheden

Zoledronic Acid Hospira

zoledronsyre @
)

Dette dokument er et sammendrag af den europeaeiske offentli rderingsrapport (EPAR) for
Zoledronic Acid Hospira. Det forklarer, hvordan Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP)
vurderede laegemidlet og ndede frem til sin udtalelse til elfor udstedelse af en
markedsfgringstilladelse og til sine anbefalinger om an delsesbetingelserne for Zoledronic Acid

%,
O

Zoledronic Acid Hospira er et leegemidde indeholder det aktive stof zoledronsyre. Det leveres som

Hospira.

Hvad er Zoledronic Acid Hospira

et koncentrat (4 mg/5 ml), der blan til en oplgsning til infusion (drop) i en vene, og som en

oplgsning til infusion (4 mg/100 q mg/100 ml).
Zoledronic Acid Hospira er e nevisk” og "hybridt” leegemiddel. Det betyder, at det er identisk med

et "referencelsegemiddel”, & %Ierede er godkendt i Den Europeeiske Union (EU).
Referencelsegemidlet for 4 mg/3 mi-koncentratet og 4 mg/100 ml-oplgsningen er Zometa.
g/100 ml-oplgsningen er Aclasta.

Referencelaegemidlet fo
Der kan indhentes de@re oplysninger om generiske og hybride lsegemidler i dokumentet med
spgrgsmal og svaiear'

.
Zoledroni& Hospira 4 mg/5 ml koncentrat og 4 mg/100 ml oplgsning anvendes til forebyggelse af

likationer hos voksne med fremskreden kraeft, der pavirker knoglerne. Komplikationerne

Hvad an§ s Zoledronic Acid Hospira til?

. veere brud (knoglebrud), rygmarvskompression (nar rygmarven presses sammen af knoglen),
idelser, der kreever straleterapi eller operation, og forhgjet calciumindhold i blodet
%ercalcaemi). De kan ogsa anvendes til behandling af forhgjet calciumindhold i blodet, der skyldes
rer (svulster).
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5 mg/100 ml-oplgsningen anvendes ogsa til behandling af Pagets knoglesygdom hos voksne. Det er en
langvarig sygdom, hvor den normale knogleveekst sendres, hvilket bevirker, at de bergrte knogler

bliver skrgbelige eller misdannede. ®\

Leegemidlet udleveres kun efter recept. %
Hvordan anvendes Zoledronic Acid Hospira? '%

Ved forebyggelse af knoglekomplikationer og behandling af hypercalcaemi, der skyldeworer, er den
saedvanlige dosis Zoledronic Acid Hospira 4 mg givet som en infusion, der varer min minutter.
Ved forebyggelse af knoglekomplikationer kan denne gentages hver tredje til fjerd , 0g

patienterne bgr have tilstraekkelige tilskud af calcium og vitamin D. @
usion, der varer

Ved behandling af Pagets knoglesygdom gives Zoledronic Acid Hospira sorp

mindst 15 minutter. Der kan overvejes en yderligere infusion mindst et ar,éfterden farste, hvis
patientens sygdom vender tilbage. Patienterne skal have tilstraekkelige emaengder fagr og efter
behandlingen og bgr have tilstreekkelige tilskud af vitamin D og calci VG.H

herom fremgar af indlaegssedlen. 0

dsteendige oplysninger

Hvordan virker Zoledronic Acid Hospira?

Det aktive stof i Zoledronic Acid Hospira, zoledronsyre, er@isphosphonat. Det blokerer virkningen af
osteoklasterne, der er de celler i kroppen, som medvir nedbrydningen af knogleveevet. Dette
farer til mindre sygdomsaktivitet ved Pagets sygdom ktionen af knogletabet bidrager til at
mindske sandsynligheden for knoglebrud, og dett er med at forebygge knoglebrud hos
kreeftpatienter med knoglemetastaser. ‘Q

Patienter med svulster kan have forhgjet m calcium i blodet, der er afgivet fra knoglerne. Idet
Zoledronic Acid Hospira forebygger nedbr en af knoglerne, hjeelper det samtidig med at reducere
den mangde calcium, der afgives til bIN

Hvordan blev Zoledronic A@Hospira undersggt?

Virksomheden har fremlagt dat frkden offentliggjorte faglitteratur om zoledronsyre. Der kreevedes
ingen supplerende undersmggr eftersom Zoledronic Acid Hospira indgives ved infusion og indeholder
det samme aktive stof som referenceleegemidlerne Zometa og Aclasta.

Hvilke fordele o@ici er der forbundet med Zoledronic Acid Hospira?

Da Zoledronic Aci pira indgives ved infusion og indeholder det samme aktive stof som
e, anses benefit/risk-forholdet for at veere det samme som for disse.

referencelaeg\
Hvorfo@v Zoledronic Acid Hospira godkendt?

CHMP, kluderede, at det i overensstemmelse med EU’s krav er blevet pavist, at Zoledronic Acid

Ho r sammenlignelig med Zometa og Aclasta. Det var derfor CHMP's opfattelse, at fordelene
zlr de identificerede risici, ligesom for Zometa og Aclasta. Udvalget anbefalede udstedelse af

@edsfmingstilladelse for Zoledronic Acid Hospira.
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Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Zoledronic Acid Hospira? \Q

som muligt. P& baggrund af denne er der anfart sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og

Der er udarbejdet en risikostyringsplan for at sikre, at Zoledronic Acid Hospira anvendes sa sikkerf@
indlaegssedlen for Zoledronic Acid Hospira, herunder passende forholdsregler, som patientejﬁ\

sundhedspersonale skal falge. &
Andre oplysninger om Zoledronic Acid Hospira &
Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele @ropa&iske
Union for Zoledronic Acid Hospira den 19. november 2012. @

Den fuldsteendige EPAR for Zoledronic Acid Hospira findes pa agenturets we under:

v

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assess% ports. Hvis du gnsker
se indleegssedlen (ogsa

yderligere oplysninger om behandling med Zoledronic Acid Hospira, ka|
en del af denne EPAR) eller kontakte din leege eller dit apotek. &

Den fuldsteendige EPAR for referenceleegemidlet findes ogsa pa agenturets websted.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 04-2014.
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