EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/552883/2014
EMEA/H/C/002439

EPAR-Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Zoledronsav Teva
zoledronsav

Ez a dokumentum a Zoledronsav Teva-ra vonatkozd eurdpai nyilvédnos értékeld 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
tamogato6 véleményéhez és a Zoledronsav Teva alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Zoledronsav Teva?

A Zoledronsav Teva egy zoledronsav nev( hatdéanyagot tartalmazé gydgyszer. Oldatos inflizio
készitésére alkalmas koncentratum (4 mg/5 ml) és oldatos infuzié (4 mg/100 ml) formajaban kaphato.

A Zoledronsav Teva ,,generikus gyogyszer”. Ez azt jelenti, hogy a Zoledronsav Teva hasonlé egy, az
Eurdpai Unidban (EU) méar engedélyezett, Zometa nevl ,referencia-gyogyszerhez”. A generikus
gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informéacié ebben a kérdés-valasz dokumentumban talalhaté.

Milyen betegségek esetén alkalmazhatd a Zoledronsav Teva?

A Zoledronsav Teva a csontokat érintd, elGrehaladott daganatos betegségben szenved6 felnétteknél a
csontszovédmények megel6zésére alkalmazhatd. Ide tartoznak a térések, a csigolyakompresszio
(amikor a gerincet a csont 0sszepréseli), a sugarkezelést vagy sebészeti beavatkozast igényl6
csontrendellenességek és a hiperkalcémia (magas kalciumszint a vérben). A Zoledronsav Teva
alkalmazhat6 a daganatok okozta hiperkalcémia kezelésére is.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Zoledronsav Teva-t?

A Zoledronsav Teva-t kizardlag az ilyen tipusu intravénas gyogyszerek alkalmazasaban jartas orvos
alkalmazhatja.
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A Zoledronsav Teva szokasos adagja egy 4 mg-os infuzio, legalabb 15 percen at beadva. A
csontszovédmények megel6zésére az inflzié harom-négyhetente ismételhetd, és a betegeknek
emellett kalcium- és D-vitamin-potlast is kell kapniuk. Csontattétes betegeknél (azaz akiknél a daganat
atterjedt a csontra) alacsonyabb adag javasolt, amennyiben enyhe vagy kdzepesen sulyos
veseproblémakkal klizdenek. A gydégyszer alkalmazésa nem ajanlott sulyos veseproblémaéakkal kiizd6
betegek esetében.

Hogyan fejti ki hatasat a Zoledronsav Teva?

A Zoledronsav Teva hatdanyaga, a zoledronsav, egy biszfoszfonat. A szervezetben a csontszovet
lebontasaért felelGs sejtek, az oszteoklasztok mikodését allitja le. Ennek kdvetkeztében kisebb
meérték(i lesz a csontvesztés. A csontvesztés csokkenésének kdszonhetben kisebb a csonttorés
valdszinlisége, ami csontattéttel él6 daganatos betegeknél hasznos a csonttérések megelézése
szempontjabdl.

A daganatos betegek vérében magas lehet a kalcium szintje, amely a csontokbdl szabadul fel. A
csontok lebomlasanak megelézésével a Zoledronsav Teva elGsegiti a vérbe kerild kalcium
mennyiségének cstkkenését is.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Zoledronsav Teva-t?

Tovabbi vizsgalatokra nem volt sziikség, mivel a Zoledronsav Teva inflziéban alkalmazott generikus
gyogyszer, amely ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, mint a Zometa nev( referencia-gyégyszer.

Milyen elonyokkel és kockazatokkal jar a Zoledronsav Teva alkalmazasa?

Mivel a Zoledronsav Teva generikus gydgyszer, el6nyei és kockazatai azonosnak tekinthetdk a
referencia-gydgyszer elényeivel és kockazataival.

Miért engedélyezték a Zoledronsav Teva forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az EU kovetelIményeinek megfeleléen a Zoledronsav Teva
Osszehasonlithaténak bizonyult a Zometa-val. Ezért a CHMP-nek az volt a véleménye, hogy a Zometa-
hoz hasonldéan az alkalmazas el6nyei meghaladjdk annak azonositott kockazatait. A bizottsag javasolta
a Zoledronsav Teva-ra vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Zoledronsav Teva biztonsagos
és hatékony alkalmazaséanak biztositasa céljabol?

A Zoledronsav Teva lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési
tervet dolgoztak ki. A terv alapjan a Zoledronsav Teva-ra vonatkozo alkalmazasi elGirast és
betegtajékoztatédt a biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az
egészségligyi szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfeleld ovintézkedéseket.

A Zoledronsav Teva-val kapcsolatos egyéb informacio

2012. augusztus 16-an az Eurdpai Bizottsag a Zoledronsav Teva-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai
Uni6 egész teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Zoledronsav Teva
EMA/552883/2014 Oldal 2/3



A Zoledronsav Teva-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Zoledronsav Teva-val
torténd kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziksége, olvassa el a (szintén az EPAR
részét képezo) betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

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

Az Bsszefoglald utolsé aktualizalasa: 08-2014.
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