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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Zometa
Zoledronsav

Ez a Zometa-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gydgyszerre vonatkozé
értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogat6 véleményéhez és a
Zometa alkalmazasi feltételeire vonatkozo6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Zometa?

A Zometa egy zoledronsav nevl hatdéanyagot tartalmazoé gyogyszer. (Vénaba kotott) oldatos infuzid
készitésére valo por (4 mg) és olddszer, valamint koncentratum (4 mg/5 ml), illetve el6re elkészitett
oldatos inftzié (4 mg/100 ml) formajaban kaphat6.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6é a Zometa?

A Zometa a csontokat érint8, elérehaladott daganatos betegségekben szenvedé felnGtteknél a
csontszévédmények megeldzésére alkalmazhatd. Ide tartoznak a torések, a csigolyakompresszié
(amikor a gerincvel6t a csont 6sszepréseli), a sugarkezelést vagy sebészeti beavatkozast igényl6
csontrendellenességek és a hiperkalcémia (magas kalciumszint a vérben). A Zometa alkalmazhat6 a
daganatok okozta hiperkalcémia kezelésére is.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni a Zometa-t?

A Zometa-t kizardlag az ilyen tipusu intravénas gyogyszerek alkalmazasaban jartas orvos
alkalmazhatja.

A Zometa szokasos adagja egy 4 mg-os inflzi6 legaldbb 15 percen at beadva. A csontszévédmények
megel6zésére az inflzid harom-négyhetente ismételhetd, és a betegeknek emellett kalcium- és D-
vitamin-potlast is kell kapniuk. Csontattétes betegeknél (azaz akiknél a daganat atterjedt a csontra)
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alacsonyabb adag javasolt, amennyiben enyhe vagy kozepesen sulyos veseproblémakkal kiizdenek. A
gyogyszer alkalmazasa nem ajanlott sulyos veseproblémakkal kiizd6 betegek esetében.

Hogyan fejti ki hatasat a Zometa?

A Zometa hatdéanyaga, a zoledronsav, egy biszfoszfonat. Leallitja a szervezetben 1év6 egyes sejtek, az
Ugynevezett oszteoklasztok miikodését, amelyek a csontszévet lebontasaban jatszanak szerepet.
Ennek kovetkeztében kisebb mértékl lesz a csontvesztés. A csontvesztés mérséklése elGsegiti, hogy a
csontok kevésbé legyenek torékenyek, ami hasznos a csontattéttel él6 rakos betegek csonttoréseinek
megeldzésében.

A daganatos betegek vérében magas lehet a kalcium szintje, amely a csontokbdl szabadul fel. A
csontok lebomlasanak megel6zésével a Zometa eldsegiti a vérbe keriilé kalcium mennyiségének
csokkenéseét is.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak a Zometa-t?

A Zometa-t tébb mint 3000 csontattétes beteg részvételével vizsgaltak, a csontkarosodas-megel6zési
hatékonysaganak tanulmanyozasara iranyuld harom f6 vizsgalatban. A Zometa-t két vizsgalatban
placebdéval (hatéanyag nélkili kezelés), a harmadikban pedig pamidronattal (egy masik biszfoszfonat)
hasonlitottak 6ssze. A hatékonysag f6 mértéke azoknak a betegeknek a széma volt, akiknél a 13
honap alatt legalabb egy Uj ,szkeletalis esemény” el6fordult. Ez magaban foglalt minden olyan
csontszovédmeényt, amely vagy sugarkezelést, vagy sebészeti beavatkozast igényelt, minden
csonttorést, illetve a csigolyakompressziot.

A Zometa-t ugyancsak pamidronattal hasonlitottak 6ssze 287, daganat okozta hiperkalcémiaban
szenvedl beteg részvételével végzett két f6 vizsgalatban. A hatékonysag f6 mértéke azoknak a
betegeknek a szama volt, akiknek a kalciumszintje a kezelés utan 10 napon belll visszatért a normal
értékre.

Milyen el6nyei voltak a Zometa alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az elsé két vizsgalatban a csontattétes betegeknél azoknak a betegeknek az aranya, akiknél el6fordult
Uj mozgasszervi esemény, alacsonyabb volt a Zometa esetében (33-38%), mint a placebdénal (44%). A
harmadik vizsgalatban a Zometa ugyanolyan hatékony volt, mint a pamidronat: a Zometa-t kapok
44%-a legalabb egy mozgasszervi eseményt tapasztalt, szemben a pamidronatot kapok 46%-aval.

Hiperkalcémias betegeknél a Zometa hatékonyabbnak bizonyult a pamidronatnal. A két vizsgalat
eredményeit dsszevetve, azoknak a betegeknek az aranya, akiknek kalciumszintje a kezelés utan 10
napon belil visszatért a normal értékre, 88% volt a Zometa-val kezelteknél, és 70% volt a
pamidronattal kezeltek kdrében.

Milyen kockazatokkal jar a Zometa alkalmazasa?

A Zometa leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kozil tdbb mint 1-nél jelentkezik) a hipofoszfatémia (a
vér alacsony foszfatszintje). Az allkapocs oszteonekroézisanak (csontkarosodas az allkapocsban, amely
fajdalmakhoz, szajgyulladashoz vagy a fogak kilazulasdhoz vezethet) el6forduldsa nem gyakori (1000
beteg kozil 1-10-nél jelentkezik). A Zometa alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas
teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhaté.
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A Zometa nem alkalmazhat6 olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a zoledronsavval,
egyéb biszfoszfonatokkal vagy a készitmény barmely mas Gsszetevidjével szemben. A Zometa nem
adhato terhes vagy szoptatd noknek.

Miért engedélyezték a Zometa forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Zometa alkalmazasanak el6nyei meghaladjék a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Zometa biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Zometa lehet6 legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Zometa-ra vonatkozé alkalmazasi elGirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfelel6 ovintézkedéseket.

Ezenfelll a Zometa-t forgalmazo vallalat olyan betegtajékoztatd kartyat is biztosit, amely felhivja a
figyelmet az allkapocs oszteonekrdzisanak a kockazatara, és utasitja a betegeket, hogy forduljanak
kezel6orvosukhoz, ha tlineteket észlelnek.

A Zometa-val kapcsolatos egyéb informacid

2001. marcius 20-an az Eurépai Bizottsag a Zometa-ra vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Uni6é egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Zometa-ra vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: _ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Zometa-val torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 11-2015.
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