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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Zometa
zoledrono rigstis

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

Kas yra Zometa?

Zometa — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos zoledrono riigsties. Gaminami Sio vaisto
milteliai (4 mg), tirpiklis ir koncentratas (4 mg/5 ml), i$ kuriy ruoSiamas infuzinis (j veng lasinamas)
tirpalas, ir i8 anksto paruostas infuzinis tirpalas (4 mg/100 ml).

Kam vartojamas Zometa?

Zometa galima naudoti kauly komplikacijy profilaktikai suaugusiems pacientams, sergantiems kaulus
pazeidzianciu pazengusios stadijos véZiu. Tokios kauly komplikacijos — tai kauly IGziai, stuburo
smegeny kompresija (kai kaulas suspaudzia stuburo smegenis), kauly pazeidimai, kuriems gydyti
reikia spindulinés terapijos arba operacijos, ir hiperkalcemija (didelé kalcio koncentracija kraujyje).
Zometa taip pat galima naudoti augliy sukeltai hiperkalcemijai gydyti.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Zometa?

Zometa gali skirti tik gydytojas, turintis Sios rasies | veng leidziamy, vaisty naudojimo patirties.

Iprasta Zometa dozé — viena bent 15 minuciy trukmés 4 mg infuzija. Vaista skiriant kauly komplikacijy
profilaktikai, ji galima lasinti | veng kas tris—keturias savaites. Kartu pacientai turéty vartoti kalcio ir
vitamino D papildy. Pacientams, kuriems vézys iSplites | kaulus ir jie turi lengvy arba vidutinio
sunkumo inksty funkcijos sutrikimy, rekomenduojama skirti mazesne vaisto doze. Vaistas
nerekomenduojamas sunkiy inksty funkcijos sutrikimy turintiems pacientams.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2015. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kaip veikia Zometa?

Zometa veiklioji medziaga zoledrono rigstis yra bisfosfonatas. Ji slopina kaulinj audinj ardanciy lgsteliy
osteoklasty veikla. Tai padeda sulétinti kaulinio audinio nykima. Todél sunyksta maziau kaulinio
audinio. Sumazéjus kaulinio audinio irimui, kaulai reciau I0zta, todél tai padeda iSvengti kauly IGziy
veéziu sergantiems pacientams, kuriems nustatyta metastaziy kauluose.

Véziu serganciy pacienty kraujyje yra daugiau i$ kauly issiskiriancio kalcio. Neleisdamas kauliniam
audiniui nykti, Zometa taip pat padeda sumazinti ir | kraujq iSsiskiriancio kalcio kieki.

Kaip buvo tiriamas Zometa?

Zometa buvo tiriamas trijuose pagrindiniuose tyrimuose su daugiau nei 3 000 kauly metastaziy
turinéiy pacienty. Siuose tyrimuose siekta jsitikinti, ar vaistas padeda apsisaugoti nuo kauly pazeidimuy.
Dviejuose tyrimuose Zometa buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos), o
tre¢iame — su pamidronatu (kitu bisfosfonatu). Pagrindinis veiksmingumo vertinimo kriterijus buvo
skaiCius pacienty, kurie per 13 ménesiy patyré bent vieng nauja kauly pazeidima. Tokiais pazeidimais
buvo laikomi kauly pazeidimai, kuriems gydyti reikéjo taikyti spinduline terapija arba kuriuos reikéjo
operuoti, taip pat kauly lGziai arba stuburo smegeny kompresijos atvejai.

Zometa taip pat buvo lyginamas su pamidronatu dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su 287
suaugusiais pacientais, serganciais augliy sukelta hiperkalcemija. Pagrindinis veiksmingumo vertinimo
kriterijus buvo skaicius pacienty, kuriems per 10 dieny po gydymo normalizavosi kalcio kiekis kraujyje.

Kokia Zometa nauda nustatyta tyrimuose?

Pirmuose dviejuose tyrimuose su kauly metastaziy turinciais pacientais naujy kauly pazeidimy patyré
maziau Zometa vartojusiy pacienty (33—38 proc.) nei placebg vartojusiy pacienty (44 proc.). TreCiame
tyrime nustatyta, kad Zometa yra toks pat veiksmingas kaip pamidronatas. Bent vieng kauly
pazeidima patyré 44 proc. Zometa gydyty pacienty, palyginti su 46 proc. pamidronatu gydyty
pacienty.

Hiperkalcemija sergantiems pacientams Zometa buvo veiksmingesnis uz pamidronatq. [vertinus dviejy
tyrimy rezultatus nustatyta, kad kalcio kiekis kraujyje per 10 dieny po gydymo normalizavosi 88 proc.
Zometa gydyty pacienty ir 70 proc. pamidronata vartojusiy pacienty.

Kokia rizika siejama su Zometa vartojimu?

Dazniausias Zometa Salutinis poveikis (pasireiSkes daugiau kaip 1 pacientui iS 10) yra hipofosfatemija
(zema fosfaty koncentracija kraujyje). Zandikaulio osteonekrozé (kaulo audinio nykimas, dél kurio
burnoje jauciamas skausmas, atsiranda opelés arba ima klibéti dantys) pasireiskia retai (1-10 pacienty
iS 1000). ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Zometa, sgrasa galima rasti
pakuotés lapelyje.

Zometa negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) zoledrono rtgsciai, kitiems
bisfosfonatams ar vaisto pagalbinéms medziagoms. Zometa negalima vartoti nésc¢ioms ar zindancioms
moterims.

Kodél Zometa buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Zometa teikiama nauda yra didesné uz keliamag rizikg, ir rekomendavo suteikti
jo rinkodaros leidima.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Zometa

vartojima?

Siekiant uZtikrinti kuo saugesnj Zometa vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo

planu, | Zometa preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir pacientai.

Be to, Zometa gaminanti bendrové iSduos pacientams kortele, kurioje jie bus supazindinti su
zandikaulio osteonekrozés rizika ir perspeéti kreiptis | gydytojg, pasireiskus Sios ligos simptomames.

Kita informacija apie Zometa
Europos Komisija 2001 m. kovo 20 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Zometa rinkodaros
leidima.

ISsamy Zometa EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Zometa rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2015-11.
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