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EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Zoledronic Acid Hospira
zoledronsav

Ez a dokumentum a Zoledronic Acid Hospira-ra vonatkozé eurépai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR)
Osszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak

(CHMP) a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat
tamogaté véleményéhez és a Zoledronic Acid Hospira alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Zoledronic Acid Hospira?

A Zoledronic Acid Hospira egy zoledronsav nev(i hatéanyagot tartalmazé gydgyszer. Oldatos infazi
készitésére alkalmas koncentratum (4 mg/5 ml) és oldatos infizié (4 mg/100 ml és 5 mg/100 ml)
formajaban kaphato.

A Zoledronic Acid Hospira “generikus” és “hibrid “gyodgyszer. Ez azt jelenti, hogy hasonl6 egy az
Eurdpai Uniéban (EU) mar engedélyezett ,referencia-gyégyszerhez”. A 4 mg/5 mil-es koncentratum és
4 mg/100 ml—es oldat esetében a referencia-gyodgyszer a Zometa. Az 5 mg/100 ml—es oldat esetében
a referencia-gyogyszer az Aclasta.

A generikus és hibrid gyégyszerekkel kapcsolatban tovabbi informaciék ebben a kérdés-valasz
dokumentumban talalhatok.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Zoledronsav Acid Hospira?

A Zoledronic Acid Hospira 4 mg/5 ml-es koncentratumot és 4 mg/100 ml—es oldatot a csontokat érintd,
el6rehaladott daganatos betegségben szenvedoé feln6tteknél a csontszovédmények megeldzésére
alkalmazzak. Ide tartoznak a torések, a csigolyakompresszié (amikor a gerincet a csont dsszepréseli),
a sugarkezelést vagy sebészeti beavatkozast igényl6 csontrendellenességek és a hiperkalcémia (magas
kalciumszint a vérben). Alkalmazhatdk tovabba a daganatok okozta hiperkalcémia kezelésére is.

Az 5 mg/100 ml—es oldatot a csontokat érinté Paget-kdr kezelésére alkalmazzék feln6tteknél. Ez egy
olyan kronikus betegség, amely soran a csontnévekedés normalis menete megvaltozik, a csontok
meggyengilnek és deformaltak lesznek.
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A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Zoledronic Acid Hospira-t?

A csontkomplikaciok megel6zésére és a tumor altal okozott hiperkalcémia kezelésére a Zoledronic Acid
Hospira szokasos adagja egy 4 mg-os injekcié 15 percen keresztil beadva. Amennyiben a gydgyszert a
csontszovodmények megel6zésére alkalmazzak, az infuzié harom-négyhetente ismételhetd, és a
betegeknek megfelel6é D-vitamin- és kalciumpétlast kell kapniuk.

A csontot érintd Paget-kor kezelésére a Zoledronic Acid Hospira-t egy 15 percig tarté infaziéban kell
alkalmazni. Egy masik infUzié adhaté az els6 alkalmazasa utan legalabb egy év elteltével, ha a
betegség Ujra jelentkezik. A betegeknek kezelés el6tt és utan megfelel6 mennyiségl folyadékot kell
fogyasztaniuk, valamint megfelel6 D-vitamin- és kalciumpétlast kell kapniuk. Tovabbi informacio a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Hogyan fejti ki hatasat a Zoledronsav Acid Hospira?

A Zoledronsav Acid Hospira hatéanyaga a zoledronsav, amely egy biszfoszfonat. A szervezetben a
csontszovet lebontasaért felelés sejtek, az oszteoklasztok m(ikodését allitja le. Ennek
eredményeképpen Paget-kor esetén csokken a betegség aktivitasa. A csontvesztés csokkenésének
készonhetben kisebb a csonttorés valdszinlisége, igy csontattéttel él6 daganatos betegeknél
megel6zhetbk a csonttorések.

A daganatos betegek vérében magas lehet a kalcium szintje, amely a csontokbdl szabadul fel. A
csontok lebomlasanak megel6zésével a Zoledronic Acid Hospira elGsegiti a vérbe ker(ilé kalcium
mennyiségének cstkkenését is.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Zoledronic Acid Hospira-t?

A vallalat a zoledronsav vonatkozasaban megjelent szakirodalomboél szarmazé6 adatokat nydjtott be.
Nem volt sziikség tovabbi vizsgalatokra, mivel a Zoledronic Acid Hospira infGziéban alkalmazott
gyogyszer, amely ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, mint a Zometa és Aclasta nevi
referenciagyogyszerek.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Zoledronic Acid Hospira
alkalmazasa?

Mivel a Zoledronic Acid Hospira infaziéban alkalmazott gyégyszer, amely a referenciagyogyszerekkel
megegyez0 hatdanyagot tartalmaz, elényeit és kockazatait azonosnak tekintik a referencia-gyogyszer
el6nyeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Zoledronic Acid Hospira forgalomba hozatalat?

A CHMP ugy itélte meg, hogy az EU kévetelményeivel 6sszhangban a Zoledronic Acid Hospira a
Zometa-val és Aclasta-val 6sszehasonlithaténak bizonyult. Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye,
hogy a Zometa-hoz és az Aclasta-hoz hasonldan, az elénytk meghaladjak az azonositott kockazatokat.
A bizottsag javasolta a Zoledronic Acid Hospira-ra vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Zoledronic Acid Hospira
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Zoledronic Acid Hospira lehetd legbiztonsagosabb alkalmazésanak biztositasa céljabdl
kockazatkezelési tervet dolgoztak ki. A terv alapjan a Zoledronic Acid Hospira-ra vonatkozo
alkalmazasi elGirast és betegtdjékoztatét a biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal
egészitették ki, ideértve az egészségligyi szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfeleld
ovintézkedéseket.

A Zoledronsav Acid Hospira-val kapcsolatos egyéb informacio:

2012. november 19-én az Eurdépai Bizottsag a Zoledronic Acid Hospira-ra vonatkozéan kiadta az
Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Zoledronic Acid Hospira-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a
Zoledronic Acid Hospira-val térténé kezeléssel kapcsolatban bévebb informaciora van sziksége,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képez6) betegtajékoztatédt, illetve forduljon kezeléorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

A referencia-gyogyszerre vonatkozé teljes EPAR szintén megtalalhaté az Ugynokség weboldalan.

Az Bsszefoglald utolsé aktualizalasa: 04-2014.
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