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Zusammenfassung des EPAR für die Öffentlichkeit 

Zometa 
Zoledronsäure 

Dies ist eine Zusammenfassung des Europäischen Öffentlichen Beurteilungsberichts (EPAR) für 
Zometa. Hierin wird erläutert, wie der Ausschuss für Humanarzneimittel (CHMP) das Arzneimittel 
beurteilt hat, um zu seinem befürwortenden Gutachten zur Erteilung der Genehmigung für das 
Inverkehrbringen und seinen Empfehlungen zu den Anwendungsbedingungen für Zometa zu gelangen. 

 

Was ist Zometa? 

Zometa ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff Zoledronsäure enthält. Es ist als Pulver (4 mg) und 
Lösungsmittel sowie als Konzentrat (4 mg/5 ml), beide zur Herstellung einer Infusionslösung 
(Tropfinfusion in eine Vene), und als vorgefertigte Infusionslösung (4 mg/100 ml) erhältlich. 

Wofür wird Zometa angewendet? 

Zometa kann angewendet werden, um bei Erwachsenen mit fortgeschrittener Krebserkrankung, die 
sich auf die Knochen auswirkt, Knochenkomplikationen vorzubeugen. Dazu zählen Frakturen 
(Knochenbrüche), Wirbelkompressionen (wenn das Rückenmark vom Knochen gequetscht wird), 
Knochenkrankheiten, die eine Strahlentherapie oder einen chirurgischen Eingriff erfordern, und 
Hyperkalzämie (hohe Kalziumspiegel im Blut). Zometa kann auch zur Behandlung einer 
tumorbedingten Hyperkalzämie angewendet werden. 

Das Arzneimittel ist nur auf ärztliche Verschreibung erhältlich. 

Wie wird Zometa angewendet? 

Zometa darf nur von einem Arzt angewendet werden, der Erfahrung in der Anwendung dieser Art von 
Arzneimittel besitzt, die in eine Vene verabreicht werden. 

Die übliche Dosis von Zometa ist eine Infusion zu 4 mg über mindestens 15 Minuten. Bei Anwendung 
zur Prävention von Knochenkomplikationen kann die Infusion alle drei bis vier Wochen wiederholt 
werden. Die Patienten sollten zusätzlich Kalzium- und Vitamin D-Ergänzungspräparate einnehmen. Bei 
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Patienten mit Knochenmetastasen (wenn sich der Krebs auf die Knochen ausgebreitet hat) und leichten 
bis mittelschweren Nierenproblemen wird eine niedrigere Dosis empfohlen. Das Arzneimittel wird für 
Patienten mit schweren Nierenproblemen nicht empfohlen. 

Wie wirkt Zometa? 

Der Wirkstoff in Zometa, Zoledronsäure, ist ein Bisphosphonat. Er stoppt die Aktivität der 
Osteoklasten, d. h. derjenigen Zellen im Körper, die am Abbau von Knochengewebe beteiligt sind. Dies 
führt zu einem geringeren Verlust an Knochensubstanz. Der geringere Verlust an Knochengewebe trägt 
dazu bei, dass die Knochen nicht so leicht brechen, was bei der Verhinderung von Knochenbrüchen bei 
Krebspatienten mit Knochenmetastasen von Nutzen ist. 

Patienten mit Tumoren können im Blut hohe Werte von Kalzium aufweisen, das aus den Knochen 
freigesetzt wird. Durch die Verhinderung des Knochenabbaus trägt Zometa auch dazu bei, die ins Blut 
abgegebene Menge an Kalzium zu verringern. 

Wie wurde Zometa untersucht? 

Zometa wurde in drei Hauptstudien bei mehr als 3 000 Erwachsenen mit Knochenmetastasen auf seine 
Fähigkeit zur Prävention von Knochenschäden untersucht. In zwei dieser Studien wurde Zometa mit 
Placebo (einer Scheinbehandlung) und in der dritten Studie mit Pamidronat (einem anderen 
Bisphosphonat) verglichen. Der Hauptindikator für die Wirksamkeit war die Anzahl der Patienten, die 
im Laufe von 13 Monaten mindestens ein neues „skelettbezogenes Ereignis“ entwickelten. Dazu 
zählten alle Knochenkomplikationen, die entweder eine Strahlentherapie oder einen chirurgischen 
Eingriff erforderten, alle Frakturen bzw. jegliches Auftreten einer Wirbelkompression. 

Zometa wurde zudem in zwei Hauptstudien, an denen insgesamt 287 Erwachsene mit tumorbedingter 
Hyperkalzämie teilnahmen, mit Pamidronat verglichen. Der Hauptindikator für die Wirksamkeit war die 
Anzahl der Patienten, deren Kalziumspiegel nach der Behandlung innerhalb von zehn Tagen wieder auf 
Werte im Normalbereich zurückgingen. 

Welchen Nutzen hat Zometa in diesen Studien gezeigt? 

In den ersten beiden Studien mit Patienten mit Knochenmetastasen war die Anzahl der Patienten, die 
ein neues skelettbezogenes Ereignis entwickelten, unter Zometa (33 %-38 %) geringer als unter 
Placebo (44 %). In der dritten Studie war Zometa genauso wirksam wie Pamidronat: 44 % der 
Patienten, die Zometa erhielten, hatten mindestens ein skelettbezogenes Ereignis, gegenüber 46 % 
der Patienten unter Pamidronat. 

Bei Patienten mit Hyperkalzämie war Zometa wirksamer als Pamidronat. Wie die Ergebnisse der beiden 
Studien zusammengenommen zeigen, hatten 88 % der Patienten, die Zometa erhielten, innerhalb von 
zehn Tagen nach der Behandlung normale Kalziumspiegel, gegenüber 70 % der Patienten unter 
Pamidronat. 

Welches Risiko ist mit Zometa verbunden? 

Eine sehr häufige Nebenwirkung von Zometa (beobachtet bei mehr als 1 von 10 Patienten) ist 
Hypophosphatämie (niedrige Phosphatspiegel im Blut). In seltenen Fällen (beobachtet bei 1 bis 10 von 
1 000 Patienten) wurde Osteonekrose des Kiefers (Schädigung der Kieferknochen, die zu Schmerzen, 
wunden Stellen im Mund oder einer Lockerung der Zähne führen kann) berichtet. Die vollständige 
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Auflistung der im Zusammenhang mit Zometa berichteten Nebenwirkungen ist der Packungsbeilage zu 
entnehmen. 

Zometa darf nicht bei Patienten angewendet werden, die überempfindlich (allergisch) gegen 
Zoledronsäure, andere Bisphosphonate oder einen der sonstigen Bestandteile sind. Zometa darf nicht 
bei Schwangeren oder stillenden Müttern angewendet werden. 

Warum wurde Zometa zugelassen? 

Der CHMP gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Zometa gegenüber den Risiken überwiegt, 
und empfahl, die Genehmigung für das Inverkehrbringen zu erteilen. 

Welche Maßnahmen werden zur Gewährleistung der sicheren und 
wirksamen Anwendung von Zometa ergriffen? 

Es wurde ein Risikomanagementplan entwickelt, um sicherzustellen, dass Zometa so sicher wie 
möglich angewendet wird. Auf der Grundlage dieses Plans wurden Sicherheitsinformationen in die 
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage für Zometa 
aufgenommen, einschließlich geeigneter Vorsichtsmaßnahmen für Angehörige der Heilberufe und 
Patienten. 

Darüber hinaus wird das Unternehmen, das Zometa in Verkehr bringt, eine Patientenkarte 
bereitstellen, um die Patienten über das Risiko einer Osteonekrose des Kiefers zu informieren und sie 
anzuweisen, sich an ihren Arzt zu wenden, wenn sie entsprechende Symptome zeigen. 

Weitere Informationen über Zometa 

Am 20. März 2001 erteilte die Europäische Kommission eine Genehmigung für das Inverkehrbringen 
von Zometa in der gesamten Europäischen Union.  

Den vollständigen Wortlaut des EPAR für Zometa finden Sie auf der Website der 
Agentur: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Wenn 
Sie weitere Informationen zur Behandlung mit Zometa benötigen, lesen Sie bitte die Packungsbeilage 
(ebenfalls Teil des EPAR) oder wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.  

Diese Zusammenfassung wurde zuletzt im 11-2015 aktualisiert. 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000336/human_med_001182.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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