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acido zoledrénico . O

El presente documento resume el Informe Publico Europeo d aC|0n (EPAR) de Zoledronic Acid
Hospira. En él se explica como el Comité de Medicamento$ 0 Humano (CHMP) ha evaluado dicho

medicamento y emitido un dictamen favorable a la autor aci®dn de comercializacion y unas
recomendaciones sobre las condiciones de su uso.

&

¢Qué es Zoledronic Acid Hospira’?@

Zoledronic Acid Hospira es un medicamer@e contiene el principio activo acido zoledrénico. Se
presenta en forma de concentrado (4 m

(goteo en una vena) y como solucioc{

1) con el que se prepara una solucion para perfusion
a perfusion ((4 mg/100 mly 5 mg/100 ml).

Zoledronic Acid Hospira es un medicamento «genérico» e «hibrido», es decir, idéntico a uno o mas
«medicamentos de referencia» @utorizados en la Unidn Europea (UE). El medicamento de referencia
para el concentrado de 4 m y la soluciéon de 4 mg/100 ml es Zometa. Aclasta es el medicamento
de referencia para la solu e 5 mg/100 ml.

Para obtener mas mfon@jn sobre los medicamentos genéricos e hibridos, véase aqui el documento
de preguntas y res

¢Para qué %ﬁ liza Zoledronic Acid Hospira?

Zoledronic . g-‘ospira concentrado de 4 mg/5 ml y soluciéon de 4 mg/100 ml se utiliza para evitar
complica es Oseas en adultos con cancer avanzado que afecta a los huesos, como fracturas (roturas
de hug), ompresion medular (compresiéon de la médula espinal por el hueso), trastornos éseos que
pr adioterapia o cirugia, e hipercalcemia (concentracion elevada de calcio en la sangre).

ien se puede usar para el tratamiento de la hipercalcemia causada por tumores.

La soluciéon de Zoledronic Acid Hospira 5 mg/100 ml también se utiliza para el tratamiento de la
enfermedad de Paget, una enfermedad 6sea, en adultos. Esta es una enfermedad a largo plazo en la
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que el proceso normal de crecimiento 6seo se ve alterado, lo que hace que los huesos se debiliten o
deformen.

Este medicamento solo se podra dispensar con receta médica.
¢COmo se usa Zoledronic Acid Hospira?

Para la prevencion de complicaciones 6seas y el tratamiento de la hipercalcemia causada Ebmores,

la dosis habitual de Zoledronic Acid Hospira es de una perfusion de 4 mg durante 15 gi como
minimo. Cuando se utiliza para evitar las complicaciones 6seas, puede repetirse la p iOn cada tres
0 cuatro semanas y los pacientes deben tomar ademas suplementos de calcio y vitaminga D.

Para el tratamiento de la osteoporosis y de la enfermedad 6sea de Paget, Zoled ic Acid Hospira se
administra en forma de perfusién durante al menos 15 minutos. Puede evalua posibilidad de

administrar una infusion adicional al menos una vez al afio después de la primera si la enfermedad del
paciente recidivase. Debe hidratarse adecuadamente a los pacientes Qnt espués del tratamiento.

Se recomienda darles un suplemento de vitamina D y calcio. Para q)n@r la lista completa de

restricciones, ver el prospecto. C\

¢ COomo actua Zoledronic Acid Hospira?

3
El principio activo de Zoledronic Acid Hospira, el acido zol co, es un bisfosfonato que inhibe la

accion de los osteoclastos, las células del organismo re ables de la destruccion del tejido éseo.
Gracias a ello la enfermedad de Paget progresa mas ente, lo que reduce la probabilidad de que
los huesos se rompan y ayuda a evitar las fractur

acientes con cancer y metastasis 6seas.

libera de los huesos. Al evitar la destrucciéon de

Los pacientes con tumores pueden presentar centracion elevada de calcio en la sangre, que se
huesos, Zoledronic Acid Hospira ayuda a reducir la

cantidad de calcio que afluye a la sangre.

¢Queé tipo de estudios se har@alizado con Zoledronic Acid Hospira?

La empresa facilité datos procedentes;ﬂe la bibliografia publicada sobre el acido zoledrénico. No se
precisaron estudios adicionales @ que Zoledronic Acid Hospira se administra mediante perfusion y
contiene el mismo principio &\? que los medicamentos de referencia, Zometa y Aclasta.

¢, Qué beneficio h ostrado tener y cual es el riesgo asociado a

Como Zoledronic Hospira se administra mediante infusiéon y contiene el mismo principio activo que
los medicame referencia, sus beneficios y riesgos son los mismos que los de dichos
medicameptos.

N

.Por @ e ha aprobado Zoledronic Acid Hospira?

El concluyé que, de conformidad con los requisitos de la UE, Zoledronic Acid Hospira ha

strado tener una calidad comparable a Zometa y Aclasta. Por tanto, el CHMP considerd que, al
igual que en el caso de Zometa y Aclasta, los beneficios son mayores que los riesgos identificados, y
recomendé que se autorizara su comercializacion.
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¢ Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Zoledronic Acid Hospira?

Se ha elaborado un plan de gestidon de riesgos para garantizar que Zoledronic Acid Hospira se
administra de una forma lo mas segura posible. Basandose en este plan, la informacion sobre
seguridad se ha incluido en el Resumen de las caracteristicas del Producto y el prospecto d Z@onic
Acid Hospira, que incluye las precauciones pertinentes que deberan adoptar los profesional%nitarios

y los pacientes. @

Otras informaciones sobre Zoledronic Acid Hospira: 0
La Comision Europea emitié una autorizacion de comercializacion valida en toda ion Europea para
el medicamento Zoledronic Acid Hospira el 19 de noviembre de 2012. @

El EPAR completo de Zoledronic Acid Hospira puede consultarse en el siti eb de la Agencia:

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public as t reports. Para mas

informacion sobre el tratamiento con Zoledronic Acid Hospira, lea e&& cto (también incluido en el

EPAR) o consulte a su médico o farmacéutico. (

El texto completo del EPAR del medicamento de referencia pue@contrarse asimismo en el sitio web

de la Agencia. . W

Fecha de la ultima actualizacion del presente resumen: @4.
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