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Zoledronsav Accord (zoledronsav)
A Zoledronsav Accord-ra vonatkoz6 attekintés és az EU-ban val6é
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusu gyogyszer a Zoledronsav Accord és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Zoledronsav Accord-ot a csontokat érint6, elérehaladott daganatos betegségekben szenvedé
feln6tteknél a csontszovédmények megeldzésére alkalmazzak. Ide tartoznak a torések, a
csigolyakompresszidé (amikor a gerincvel6t a csont 6sszepréseli), a sugarkezelést vagy sebészeti
beavatkozast igényl6 csontrendellenességek és a hiperkalcémia (magas kalciumszint a vérben). A
Zoledronsav Accord alkalmazhaté a daganatok okozta hiperkalcémia kezelésére is.

A Zoledronsav Accord egy zoledronsav nevl hatdéanyagot tartalmazé ,,generikus gyogyszer”. Ez azt
jelenti, hogy a Zoledronsav Accord ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza és ugyanolyan moédon hat,
mint egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar engedélyezett, Zometa nevi ,referencia-gyogyszer”. A
generikus gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban
talalhato.

Hogyan kell alkalmazni a Zoledronsav Accord-ot?

A Zoledronsav Accord csak receptre kaphat6, és kizardlag az ilyen tipusu gyodgyszerek intravénas
alkalmazasaban tapasztalt egészségligyi szakember irhatja fel és adhatja be.

A gyoégyszert vénas infuzié formajaban adjak be. A szokasos adagja egy 4 mg-os inflzié legalabb 15
perc alatt beadva. Ha a gydgyszert csontszévodmények megel6zésére alkalmazzak, az infuzié harom-
négyhetente ismételhetd, és a betegeknek emellett kalcium- és D-vitamin-pétlast is kell kapniuk.
Csontattét (a daganat csontra val6 atterjedése) esetén alacsonyabb adag javasolt, amennyiben a
betegek vesefunkcidja enyhén vagy kézepesen csokkent. A gyogyszer alkalmazasa sulyosan csokkent
vesefunkcié esetén nem ajanlott.

A Zoledronsav Accord alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
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Hogyan fejti ki hatasat a Zoledronsav Accord?

A Zoledronsav Accord hatéanyaga, a zoledronsav, egy biszfoszfonat. A szervezetben a csontszévet
lebontasaért felelGs sejtek, az oszteoklasztok mikodését allitja le. Ennek kovetkeztében a csontvesztés
kisebb mértékl lesz. A csontvesztés csokkenésének koszonhetben kisebb a csonttérés valdszinlisége,
igy csontattéttel él6 daganatos betegeknél megel6zhetdk a csonttorések.

A daganatos betegek vérében magas lehet a kalcium szintje, amely a csontokbdl szabadul fel. A
csontok lebomlasanak megel6zésével a Zoledronsav Accord elGsegiti a vérbe keriild kalcium
mennyiségének cstkkenését is.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Zoledronsav Accord-ot?

A hatdanyag el6nyeire és kockazataira vonatkozo vizsgalatokat a jovahagyott alkalmazasokban mar
elvégezték a referencia-gyogyszerrel, a Zometa-val, igy ezeket a Zoledronsav Accord esetében nem
sziikséges megismételni.

Mint minden gyégyszer esetében, a vallalat a Zoledronsav Accord mindségére vonatkozo vizsgalatokat
nyUjtott be. Bioldgiai egyenértékliségi vizsgalatokra nem volt sziikség annak tanulmanyozasa céljabal,
hogy a Zoledronsav Accord felszivédasa hasonlé-e a referencia-gyoégyszeréhez, és igy azonos
hatbéanyagszintet eredményez-e a vérben. Ennek oka az, hogy a Zoledronsav Accord-ot vénaba adott
infuzioként alkalmazzak, igy a hatéanyag kozvetlenil bekeril a véraramba.

Milyen eléonyokkel és kockazatokkal jar a Zoledronsav Accord alkalmazasa?

Mivel a Zoledronsav Accord generikus gydgyszer, elényei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a
referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Zoledronsav Accord forgalomba hozatalat az EU-
ban?

Az Europai Gyoégyszerugynokség megallapitotta, hogy az EU kévetelményeinek megfeleléen a
Zoledronsav Accord min&ségi szempontbdl 6sszehasonlithaténak és bioldgiailag egyenértéklinek
bizonyult a Zometa-val. Ezért az Ugynokségnek az volt a véleménye, hogy a Zometa-hoz hasonléan a
Zoledronsav Accord el6nyei meghaladjak annak azonositott kockazatait, és a Zoledronsav Accord
forgalombahozatali engedélye megadhat6é az EU-ban.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Zoledronsav Accord biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Zoledronsav Accord-ot forgalmazé vallalat olyan tajékoztaté kartyat biztosit a betegek szamara,
amely felhivja a figyelmUlket az allkapocs oszteonekroézisanak a kockazatara, és utasitja 6ket, hogy
forduljanak kezel6orvosukhoz, ha tlineteket észlelnek. Az allkapocs oszteonekrdzisa az allkapocs
csontjait érint6 allapot, amely fajdalmat, szajsebeket, illetve foglazulast eredményezhet.

A Zoledronsav Accord biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek
és a betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre keriiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Zoledronsav Accord alkalmazasaval kapcsolatos informéacidékat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez — folyamatosan monitorozzak. A Zoledronsav Accord alkalmazaséaval 6sszefliggésben
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jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szikséges intézkedéseket meghozzak.

A Zoledronsav Accord-dal kapcsolatos egyéb informacio

2014. januar 16-an a Zoledronsav Accord az Eurdpai Unid egész teriletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt kapott.

A Zoledronsav Accord-ra vonatkozé tovabbi informacié az Ugyndkség honlapjan
talalhat6: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zoledronic-acid-accord. A referencia-gyoégyszerre
vonatkozo informécio szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 01-2019.
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