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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Aclasta
zoledrono rigstis

Sis dokumentas yra Aclasta Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Aclasta rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Aclasta?

Aclasta — tai infuzinis (j veng lasinamas) tirpalas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos zoledrono
rugsties.

Kam vartojamas Aclasta?

Aclasta skirtas motery pomenopauzinei osteoporozei ir vyry osteoporozei (liga, kuria sergant padidéja
kauly trapumas) gydyti. Jis skiriamas pacientams, kuriems padidéjusi kauly lGziy rizika, taip pat tiems,
kurie neseniai susilauzé klubg (pvz., griidami); Sis vaistas skiriamas ir pacientams, kuriems
osteoporozé iSsivysté dél ilgalaikio gydymo gliukokortikoidais (tam tikros rdsies steroidais).

Aclasta taip pat skiriamas Pageto ligai gydyti suaugusiesiems. Tai liga, kuria sergant sutrinka normalus
kaulo augimo procesas.

Sio vaisto galima isigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Aclasta?

Aclasta skiriamas kaip maziausiai 15 minudiy trukmés infuzija. Nuo osteoporozés gydomiems
pacientams infuzijg galima kartoti kartg per metus. Klubg susilauziusiems pacientams Aclasta galima
skirti ne anksciau kaip po dviejy savaiciy nuo klubo operacijos. Pageto liga sergantiems pacientams
paprastai skiriama tik viena Aclasta infuzija, taciau ligai atsinaujinus galima skirti papildomy infuzijy.
Kiekvienos infuzijos poveikis trunka metus ar ilgiau.
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Pries gydyma ir po jo paciento organizmas turi gauti pakankamai skysciy ir vitamino D bei kalcio
papildy. 15 karto po Aclasta infuzijos vartojamas paracetamolis arba ibuprofenas (vaistai nuo
uzdegimo) gali susilpninti tris dienas po infuzijos juntamus simptomus, kaip antai karsciavima,
raumeny skausma, | gripg panasius simptomus, sgnariy ir galvos skausma. Pageto liga sergantiems
pacientams Aclasta gali skirti tik gydytojas, turintis Sios ligos gydymo patirties. Aclasta negalima skirti
pacientams, turintiems sunkiy inksty, veiklos sutrikimu.

Kaip veikia Aclasta?

Osteoporoze — tai liga, kai kaulinis audinys nebeatsinaujina ir nyksta. llgainiui kaulai tampa ploni,
trapis ir neatspards IGziams. Osteoporoze dazniau serga moterys po menopauzés, kai sumazéja
moteridkojo hormono estrogeno koncentracija. Osteoporozé taip pat gali pasireiksti vyrams ir moterims
kaip Salutinis gydymo gliukokortikoidais reiskinys. Sergant Pageto liga, kaulai IGzta greiciau ir po IGzio
suauge kaulai bina silpnesni.

Aclasta veiklioji medziaga zoledrono riigstis yra bisfosfonatas. Ji slopina osteoklasty — organizmo
lasteliy, kurios dalyvauja ardant kaulinj audinj — veiklg. Dél to osteoporoze sergantys pacientai
praranda maziau kaulinio audinio ir palengvéja Pageto liga. Zoledrono rigstis Europos Sajungoje (ES)
jregistruota Zometa pavadinimu nuo 2001 m. kovo mén. kauly komplikacijy profilaktikai pacientams,
sergantiems kaulus veikianciu véZiu, ir augliy sukeliamai hiperkalcemijai (padidéjusiai kalcio
koncentracijai kraujyje) gydyti.

Kaip buvo tiriamas Aclasta?

Kadangi Europos Sajungoje zoledrono riigstis Zometa pavadinimu jregistruota jau pries daug mety,
bendrové pateiké kai kuriy Zometa tyrimy rezultatus, | kuriuos atsizvelgta vertinant Aclasta.

Aclasta poveikis osteoporoze sergantiems pacientams tirtas trijuose pagrindiniuose tyrimuose.
Pirmame tyrime Aclasta buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos) tiriant beveik
8 000 vyresnio amziaus osteoporoze serganciy motery ir skaiiuojant stuburo ir klubo 1Gziy skaiciy
trejus metus. Antrame tyrime Aclasta buvo lyginamas su placebu tiriant 2 127 moteris ir vyrus,
neseniai patyrusius klubo 1GZzj, ir skai¢iuojamas kauly I0ziy skaicius penkerius metus. Trediame tyrime
buvo lyginamas vienos Aclasta infuzijos ir kasdienio gydymo rizedronatu (kitu bisfosfonatu) poveikis
833 vyrams ir moterims, kuriems osteoporoze sukélé gydymas gliukokortikoidais, ir skai¢iuojamas
stuburo kauly tankio pokytis per metus. Siuose tyrimuose pacientai galéjo vartoti kitus vaistus nuo
osteoporozés, bet ne bisfosfonatus.

Tiriant Aclasta poveikj Pageto liga sergantiems pacientams, dviejuose SeSiy ménesiy trukmés
tyrimuose buvo lyginamas rizedronato ir Aclasta poveikis 357 suaugusiesiems. Pacientams skirta viena
Aclasta infuzija arba du ménesius kartg per para jie vartojo rizedronatq. Pagrindinis veiksmingumo
rodiklis buvo pacienty, kuriems gydymas buvo veiksmingas, skaicius, t. y. serumo Sarminés fosfatazés
(fermento, dalyvaujancio kaulo nykimo procese) koncentracijos kraujyje normalizavimasis arba
sumazéjimas bent trimis ketvirtadaliais iki jprasto lygio.

Kokia Aclasta nauda nustatyta tyrimuose?

Osteoporoze sergantiems pacientams Aclasta buvo veiksmingesnis uz lyginamuosius vaistus. Vyresnio
amziaus motery tyrime nustatyta, kad po trejy mety pacientéms, gydomoms Aclasta (be kity vaisty
nuo osteoporozeés), stuburo IGzio rizika sumazéjo 70 proc., palyginti su pacientémis, gydomomis
placebu. Nustatyta, kad klubo IGzio rizika Aclasta gydomoms moterims (su kitais vaistais nuo
osteoporozés ar be juy) sumazéjo 41 proc., palyginti su moterimis, gydomomis placebu. Klubo |Gzius
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patyrusiy vyry ir motery tyrime naujg 1Gzj patyré 9 proc. (92 i3 1 065) Aclasta gydomy pacienty,
palyginti su 13 proc. (139 i$§ 1 062) placebu gydomy pacienty. Galiausiai gliukokortokoidus
vartojantiems pacientams Aclasta labiau bei rizedronatas padidino stuburo kauly tankj per metus
trukusj gydyma.

Gydant Pageto ligg, Aclasta buvo veiksmingesnis uz rizedronatg. Po SeSiy gydymo ménesiy nustatyta,
kad gydymas veiksmingas mazdaug 96 proc. abiejy tyrimy pacienty, palyginti su 74 proc. rizedronatu
gydomy pacienty.

Kokia rizika siejama su Aclasta vartojimu?

Vartojant Aclasta dauguma Salutiniy reiSkiniy pasireiskia per pirmasias tris dienas po infuzijos. Po
pakartotiniy infuzijy tokiy reiskiniy pasireiSkia maziau. Dazniausias gydymo Aclasta 3alutinis reiskinys
(pasireiskes daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra karsc¢iavimas. Retai (1-10 pacienty iS 10 000) buvo
pranesta apie zandikaulio osteonekrozés (zandikaulio kauly pazeidimas, galintis sukelti skausma, dél jo
taip pat gali atsirasti zaizdy burnoje arba iskristi dantys) atvejus. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie
kuriuos pranesta gydant Aclasta, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Aclasta negalima skirti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) zoledrono riigsciai, kitiems
bisfosfonatams ar vaisto pagalbinéms medziagoms. Aclasta negalima vartoti hipokalcemija
sergantiems pacientams (kuriy kraujyje sumazéjusi kalcio koncentracija), pacientams, turintiems
sunkiy, inksty sutrikimy, taip pat moterims néstumo ar zindymo metu.

Kodél Aclasta buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Aclasta nauda yra didesné uz jo keliamag rizikg, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingaq Aclasta
naudojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Aclasta vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Aclasta preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgy, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir pacientai.

Aclasta gaminanti bendrové turi apripinti visy valstybiy nariy gydytojus, skiriancius Aclasta
osteoporozei gydyti, informacine medziaga, kurioje nurodoma, kaip skirti $j vaista. Ji taip pat pateiks
pacientams skirtos informacijos rinkinj, kuriame paaiskinami $io vaisto Salutiniai reiskiniai, primenama,
kad buatina vartoti atitinkamus kalcio ir vitamino D papildus, ir nurodoma, kokiais atvejais kreiptis |
gydytoja. Pacientams taip pat bus pateikta kortelé, kurioje primenama apie Zandikaulio osteonekrozés
rizikg ir nurodoma kreiptis | gydytoja, jei pasireiksty Sios ligos simptomai.

Kita informacija apie Aclasta:

Europos Komisija 2005 m. balandZio 15 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Aclasta
rinkodaros leidima.

ISsamy Aclasta EPAR rasite agentlros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Aclasta rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis).

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015-04.
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