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Julkinen EPAR-yhteenveto 

Zometa 
tsoledronihappo 

Tämä on tiivistelmä Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee Zometa-valmistetta. 
Tekstissä selitetään, miten lääkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut lääkettä ja päätynyt myyntiluvan 
myöntämistä puoltavaan lausuntoon sekä suosituksiin Zometan käytön ehdoista. 

 

Mitä Zometa on? 

Zometa on lääke, joka sisältää vaikuttavana aineena tsoledronihappoa. Sitä saa jauheena (4 mg) ja 
liuotteena sekä tiivisteenä (4 mg/5 ml), joista molemmista tehdään injektioliuos infuusiota varten 
(tiputettavaksi suoneen) sekä esivalmistettuna infuusioliuoksena (4 mg/100 ml). 

Mihin Zometaa käytetään? 

Zometaa voidaan käyttää luukomplikaatioiden ehkäisyyn aikuisilla, joiden pitkälle kehittynyt syöpä 
vahingoittaa luustoa. Tällaisia vaurioita ovat luunmurtumat, selkärangan puristuminen (jolloin luu 
puristaa selkäydintä), sädehoitoa tai leikkausta vaativat luuston häiriöt sekä hyperkalsemia (veren 
tavallista suurempi kalsiumpitoisuus). Zometaa voidaan käyttää myös kasvainten aiheuttaman 
hyperkalsemian hoitoon. 

Lääkevalmistetta saa ainoastaan lääkärin määräyksestä. 

Miten Zometaa käytetään? 

Zometaa saa antaa vain lääkäri, jolla on kokemusta tämäntyyppisen laskimonsisäisen lääkkeen 
käytöstä. 

Tavallinen Zometa-annos on yksi 4 mg:n infuusio, jota annetaan vähintään 15 minuutin ajan. 
Luukomplikaatioiden ehkäisyssä tiputus voidaan toistaa kolmesta neljään viikon välein. Potilaiden olisi 
myös otettava kalsium- ja D-vitamiinilisiä. Pienempää annosta suositellaan potilaille, joilla on luun 
etäpesäkkeitä (luustoon levinnyt syöpä), jos heillä on lieviä tai kohtalaisia munuaisongelmia. 
Valmistetta ei suositella potilaille, joilla on vaikeita munuaisongelmia. 
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Miten Zometa vaikuttaa? 

Zometan vaikuttava aine tsoledronihappo kuuluu bisfosfonaatteihin. Se pysäyttää elimistössä 
tavattavien luukudosta hajottavien osteoklastien toiminnan. Tällöin luukato vähenee. Luukadon 
vähenemisen ansiosta luiden murtuminen on epätodennäköisempää, mistä on hyötyä pyrittäessä 
ehkäisemään murtumia syöpäpotilailla, joilla on luustometastaaseja. 

Kasvainpotilaiden veren kalsiumpitoisuus saattaa olla suuri luista vapautuvan kalsiumin vuoksi. 
Ehkäisemällä luiden hajoamista Zometa auttaa myös vähentämään vereen vapautuvan kalsiumin 
määrää. 

Miten Zometaa on tutkittu? 

Zometaa on tutkittu kolmessa päätutkimuksessa yli 3 000:lla luuetäpesäkkeistä kärsivällä aikuisella 
tarkoituksena selvittää sen teho luuvaurioiden ehkäisemisessä. Zometaa verrattiin lumelääkitykseen 
kahdessa tutkimuksessa ja pamidronaattiin (toinen bisfosfonaatti) kolmannessa tutkimuksessa. Tehon 
päämittana oli niiden potilaiden osuus, joille kehittyi vähintään yksi luukomplikaatio 13 kuukauden 
aikana. Tähän sisältyivät kaikki luukomplikaatiot, jotka vaativat joko sädehoitoa tai leikkauksen, sekä 
kaikki murtumat ja kaikki selkärangan puristumistapaukset. 

Zometaa verrattiin myös pamidronaattiin kahdessa päätutkimuksessa kasvainten aiheuttamasta 
hyperkalsemiasta kärsivillä potilailla. Tutkimuksiin osallistui yhteensä 287 aikuispotilasta. Tehokkuuden 
päämittana oli niiden potilaiden osuus, joiden veren kalsiumpitoisuus oli palannut normaaliksi 10 
päivän sisällä hoidon jälkeen. 

Mitä hyötyä Zometasta on havaittu tutkimuksissa? 

Kahdessa ensimmäisessä tutkimuksessa potilailla, joilla oli luuston etäpesäkkeitä, niiden potilaiden 
määrä, joille kehittyi jokin luukomplikaatio, oli pienempi Zometaa käytettäessä (33–38 %) verrattuna 
lumelääkkeeseen (44 %). Kolmannessa tutkimuksessa Zometa oli yhtä tehokas kuin pamidronaatti: 
44 %:lla Zometaa saaneista potilaista oli vähintään yksi luukomplikaatio, kun pamidronaattia saaneilla 
määrä oli 46 %. 

Hyperkalsemiapotilaiden kohdalla Zometa oli pamidronaattia tehokkaampaa. Tarkasteltaessa näiden 
kahden tutkimuksen tuloksia yhdessä niiden potilaiden osuus, joiden veren kalsiumpitoisuus oli 
normaali 10 päivän sisällä hoidon jälkeen, oli Zometaa saaneilla 88 % ja pamidronaattia saaneilla 
70 %. 

Mitä riskejä Zometaan liittyy? 

Zometan yleisin sivuvaikutus (useammalla kuin yhdellä potilaalla kymmenestä) on hypofosfatemia 
(alhainen veren fosfaattipitoisuus). Harvinaisena sivuvaikutuksena (1–10 potilaalla tuhannesta) 
esiintyy leuan osteonekroosia (leuan luiden vaurioituminen, joka voi aiheuttaa kipua, suun haavaumia 
tai hampaiden liikkuvuutta). Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Zometan ilmoitetuista 
sivuvaikutuksista. 

Zometaa ei saa antaa henkilöille, jotka ovat yliherkkiä (allergisia) tsoledronihapolle, muille 
bisfosfonaateille tai lääkevalmisteen jollekin muulle aineelle. Zometaa ei saa antaa raskaana oleville tai 
imettäville naisille. 



 
 
Zometa   
EMA/681281/2015  Sivu 3/3 

 

Miksi Zometa on hyväksytty? 

Lääkevalmistekomitea katsoi, että Zometan hyöty on sen riskejä suurempi, ja suositteli myyntiluvan 
myöntämistä sille. 

Miten voidaan varmistaa Zometan turvallinen ja tehokas käyttö? 

Zometan mahdollisimman turvallisen käytön varmistamiseksi on laadittu riskinhallintasuunnitelma. Sen 
mukaisesti Zometan valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on lisätty turvallisuustietoa, 
mukaan lukien tiedot asianmukaisista varotoimista terveydenhoidon ammattilaisten ja potilaiden 
noudatettaviksi. 

Zometaa markkinoiva yhtiö toimittaa lisäksi tietokortin, jossa potilaille tiedotetaan leuan 
osteonekroosiriskistä ja jossa heitä kehotetaan oireiden ilmaantuessa ottamaan yhteyttä lääkäriinsä. 

Muita tietoja Zometasta 

Euroopan komissio myönsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Zometa-
valmistetta varten 20. maaliskuuta 2001.  

Zometaa koskeva EPAR-arviointilausunto on viraston verkkosivustolla kohdassa  ema.europa.eu/Find 
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lisätietoja Zometa-hoidosta saa 
pakkausselosteesta (sisältyy myös EPAR-lausuntoon), lääkäriltä tai apteekista.  

Tämä yhteenveto on päivitetty viimeksi 11-2015. 

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