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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Aclasta
zoledronskabe

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Aclasta. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirsanu un ieteikumus par Aclasta lieto3anu.

Kas ir Aclasta?
Aclasta ir inflziju Skidums (ievadiSanai pa pilienam vé&na), kas satur aktivo vielu zoledronskabi.
Kapeéc lieto Aclasta?

Aclasta lieto osteoporozes (slimibas, kas izraisa kaulu trauslumu) arstésanai sievietém péc menopauzes
un virieSiem. Tas lieto pacientiem ar kaulu IGzumu risku, tostarp pacientiem, kas nesen lauzusi gizas
kaulu nelielas traumas, pieméram, kritiena rezultata, ka ari pacientiem, kuru osteoporoze ir saistita ar
ilgstosu glikokortikoidu (steroidu veida) terapiju.

Aclasta lieto ari PedZeta kaulu slimibas arstéSanai pieaugusajiem. Ta ir slimiba, kas izmaina normalo
kaulu augSanas procesu.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Aclasta??

Aclasta ievada infUzijas veida, kas ilgst vismaz 15 minutes. Pacientiem, kuriem arsté osteoporozi, to
var atkartot vienu reizi gada. Pacientiem ar lauztu gizas kaulu Aclasta jaievada vismaz divas nedélas
péc operacijas lizuma rekonstrukcijai. PedZeta slimibas gadijuma parasti ievada tikai vienu Aclasta
inflziju, taCu var tikt apsvértas papildu infGzijas, ja pacienta slimiba atkartojas. Katras inflzijas
iedarbiba ilgst vienu gadu vai ilgak.

Pirms un pé&c arstésanas pacientiem jauzpem atbilstoss skidruma daudzums un atbilstosi D vitamina un
kalcija preparati. Ja neilgi péc Aclasta ievadisanas lieto paracetamolu vai ibuprofénu (pretiekaisuma
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zales), tie var samazinat tadus simptomus ka paaugstinatu temperatiru, muskulu sapes, gripai lidzigus
simptomus, locitavu sapes un galvassapes tris dienas péc infuzijas. Arstéjot PedZeta kaulu slimibu,
Aclasta drikst izmantot tikai arsts ar pieredzi Sis slimibas arstésana. Aclasta nedrikst lietot pacienti ar
smagiem nieru darbibas traucéjumiem. Pilniga informacija atrodama zalu lietosanas instrukcija.

Ka Aclasta darbojas?

Osteoporoze rodas, kad dabiska cela noardijusos kaulu audus neaizstaj pietiekams jauno kaulaudu
pieaugums. Pakapeniski kauli k|Gst plani un trausli, un ldzumu varbutiba pieaug. Sievietém osteoporozi
biezak novéro pécmenopauzes vecuma, kad samazinas sieviska hormona estrogéna limenis.
Osteoporoze var attistities abu dzimumu pacientiem ka nevélama blakusparadiba péc glikokortikoidu
lietoSanas. Pedzeta slimibas gadijuma kaulaudi noardas straujak, un atjaunodamies tie ir mazak izturigi.

Aclasta aktiva viela zoledronskabe ir bifosfonats. Ta aptur osteoklastu darbibu; osteoklasti ir organisma
Sdnas, kas iesaistitas kaulaudu noardisana. Sadi tiek samazinats kaulaudu zudums osteoporozes
gadijuma vai attiecigi nomakta Pedzeta slimibas aktivitate. Zoledronskabe ir registréta Eiropas
Savieniba (ES) ari ka Zometa kops 2001. gada marta. Sis zales lieto, lai novérstu kaulu komplikacijas
pacientiem ar vézi, kas iedarbojas uz kauliem, un lai arstétu audz€ju izraisitu hiperkalcémiju (augstu
kalcija ITmeni asinis).

Ka noritéja Aclasta izpéete?

Ta ka zoledronskabe jau vairakus gadus ir registréta ES ka Zometa, uznémums iesniedza rezultatus,
kas giti dazos ar Zometa veiktos pétijumos un kas tika nemti véra, ari vértéjot Aclasta.

Osteoporozes arstéSana Aclasta tika pétitas tris pamatpétijumos. Pirmaja pétijuma Aclasta tika
salidzinatas ar placebo (fiktivu arstésanu) gandriz 8000 sievietém, kuras bija vecaka gadugajuma, kas
slimoja ar osteoporozi, noskaidrojot muguras un gizas lGzumu skaitu triju gadu laika. Otraja pétijuma
Aclasta tika salidzinatas ar placebo 2127 virieSiem un sievietém ar osteoporozi, kuri nesen bija lauzusi
glzas kaulu, un Saja pétijuma noskaidroja lGzumu skaitu piecu gadu laika. TreSaja pétijuma salidzinaja
vienreizéju Aclasta infliziju ar rizedronata (cita bifosfonata) lietoSanu katru dienu 833 virieSiem un
sievietém ar osteoporozi, ko izraisijusi glikokortikoidi, un Saja pétijuma apsekoja mugurkaula kaulaudu
blivuma izmainas gada laika. Sajos pé&tijumos iesaistitie pacienti drikst&ja lietot citas zdles osteoporozes
arstésanai, bet nedrikstéja lietot citus bifosfonatus.

Pedzeta slimibas gadijuma Aclasta tika salidzinatas ar rizedronatu kopuma 357 pieaugusajiem divos
pétijumos, kas ilga seSus ménesus. Pacientiem ievadija vienu Aclasta infliziju, vai ari tie sanéma
rizedronatu vienu reizi diena divus meénesus. Galvenais efektivitates raditajs bija uz arstésanu
reagéjuso pacientu skaits, ko noteica péc seruma sarmainas fosfatazes (kaulu noardiSanas procesa
iesaistita fermenta) limena atjauno$anas asinis normas robezas vai pazeminasanas vismaz par tris
ceturtdalam no normas.

Kadas bija Aclasta prieksrocibas Sajos pétijumos?

Osteoporozes gadijuma Aclasta bija efektivakas neka salidzinajuma zales. PEtijuma ar gados vecakam
sievietém Aclasta terapija (bez citam zalém osteoporozes arstésanai) mugurkaula ldzumu risku tris
gadu laika bija samazinajusi par 70 %, salidzinot ar pacientém, kuras bija lietojusi placebo. Visam
sievietém, kuras bija lietojuSas Aclasta (ar vai bez citam zalém osteoporozes arstéSanai), glizas kaula
IGzumu risks bija samazinajies par 41 %, salidzinot ar placebo lietotdjam. P&tljuma ar virieSiem un
sievietém ar lauztu gizas kaulu 9 % Aclasta sanémuso pacientu konstatéja lGzumu (92 no

1065 pacientiem), salidzinot ar placebo sanémusajiem pacientiem (139 no 1062). Visbeidzot,
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pacientiem, kuri lietoja glikokortikoidus, Aclasta bija efektivakas neka rizedronats mugurkaula kaulaudu
blivuma uzlabosana gada ilgas arstésanas laika.

Pedzeta slimibas gadijuma Aclasta terapija bija efektivaka par rizedronata terapiju. P&c seSiem
ménesiem abos pétijumos uz terapiju bija reagé&jusi aptuveni 96 % pacientu, salidzinot ar aptuveni
74 % pacientu, kuri bija lietojusi rizedronatu.

Kads risks pastav, lietojot Aclasta?

Lielaka dala Aclasta lietoSanas blakusparadibu izpauzas pirmajas tris dienas péc inflzijas, bet, terapijai
turpinoties, tas kllst aizvien retakas. Visbiezak novérota Aclasta blakusparadiba (vairak neka 1
pacientam no 10) ir temperatidras paaugstinasanas. Par zokla osteonekrozi (Zokla kaulu bojajumiem,
kas var izraisit sapes, iekaisumus muté vai zobu izkustésanos) ir zinots reti (novérots 1 lidz

10 pacientiem no 10 000). Pilns visu Aclasta izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu
lietoSanas instrukcija.

Aclasta nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret zoledronskabi, kadu citu bifosfonatu
vai kadu citu So zalu sastavdalu. Aclasta nedrikst lietot pacienti ar hipokalcémiju (zemu kalcija [Tmeni
asinis), ka ari gratnieces un sievietes, kas baro bérnu ar krati.

Kapec Aclasta tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacienta ieguvums, lietojot Aclasta, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
Aclasta redistracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Aclasta lietoSsanu?

Lai nodrosinatu iesp&jami nekaitigu Aclasta lietoSanu, ir izstradats riska parvaldibas plans. Pamatojoties
uz So planu, Aclasta zalu apraksta ir ietverta droSuma informacija, ka ari lietoSanas instrukcija, tostarp
attiecigi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem.

Uznémums, kas razo Aclasta, katra dalibvalsti nodrosinas izglitojoSus materialus arstiem, kuri paraksta
Aclasta osteoporozes arstésanai, atgadinot, ka Sis zales jalieto. Tas nodrosinas ari informacijas
komplektus pacientiem, kuros skaidrotas zalu lietoSanas izraisitas blakusparadibas, atgadinats par
nepiecieSamibu lietot atbilstoSus kalcija un D vitaminu preparatus, ka ari noradits, kad pacientam ir
javeérsas pie arsta. Pacientiem tiks izsniegta ari kartite ar atgadinajumu par Zzokla osteonekrozes risku,
pamacot pacientus simptomu gadijuma sazinaties ar arstu.

Cita informacija par Aclasta

Eiropas Komisija 2005. gada 15. aprill izsniedza Aclasta registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Aclasta EPAR teksts ir atrodams adentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Aclasta pieejama
zalu lietosanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala).

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 04.2015.
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