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Zoledronic Acid Accord (zoledronskābe) 
Zoledronic Acid Accord pārskats un kāpēc tās ir reģistrētas ES 

Kas ir Zoledronic Acid Accord un kāpēc tās lieto? 

Zoledronic Acid Accord ir zāles, ko lieto kaulu komplikāciju profilaksei pieaugušajiem ar progresējošu 
vēzi, kas ietekmē kaulus. Kaulu komplikācijas ir šādas: kaulu lūzumi, mugurkaula kompresija (kad 
kauls nospiež muguras smadzenes), kaulu slimības, kas jāārstē ar radioterapiju (apstarojot) vai 
ķirurģiski, un hiperkalcēmija (augsts kalcija līmenis asinīs). Zoledronic Acid Accord var lietot arī 
audzēju izraisītas hiperkalcēmijas ārstēšanā. 

Zoledronic Acid Accord satur aktīvo vielu zoledronskābi un ir “ģenēriskas zāles”. Tas nozīmē, ka 
Zoledronic Acid Accord sastāvā ir tā pati aktīvā viela un tās darbojas līdzīgi “atsauces zālēm”, kas jau ir 
reģistrētas Eiropas Savienībā (ES) ar nosaukumu Zometa. Sīkāku informāciju par ģenēriskām zālēm 
skatīt jautājumu un atbilžu dokumentā šeit. 

Kā lieto Zoledronic Acid Accord? 

Zoledronic Acid Accord var iegādāties tikai pret recepti, un parakstīt un dot tās drīkst tikai veselības 
aprūpes speciālists ar pieredzi šā veida zāļu lietošanā, ievadot tās vēnā. 

Šīs zāles tiek ievadītas infūzijas veidā vēnā (pa pilienam). Parastā deva ir viena 4 mg infūzija, kas ilgst 
vismaz 15 minūtes. Lietojot kaulu komplikāciju novēršanai, infūziju var atkārtot ik pēc trim līdz četrām 
nedēļām, un pacientiem jālieto arī kalcija un D vitamīna piedevas. Mazāku devu iesaka pacientiem ar 
metastāzēm kaulos (kad vēzis ir izplatījies kaulos), ja pacientiem ir viegli līdz vidēji nieru darbības 
traucējumi. Šīs zāles nav ieteicamas pacientiem ar smagiem nieru darbības traucējumiem. 

Papildu informāciju par Zoledronic Acid Accord lietošanu skatīt zāļu lietošanas instrukcijā vai jautāt 
ārstam vai farmaceitam. 

Kā Zoledronic Acid Accord darbojas? 

Zoledronic Acid Accord aktīvā viela zoledronskābe ir bisfosfonāts. Tā aptur osteoklastu — kaulaudu 
noārdīšanā iesaistīto organisma šūnu — darbību. Tas samazina kaulaudu zudumu. Kaulaudu zuduma 
mazināšanās rezultātā kaulu lūzuma iespējamība samazinās, palīdzot novērst kaulu lūzumus vēža 
pacientiem ar metastāzēm kaulos. 

http://www.ema.europa.eu/contact
http://www.ema.europa.eu/docs/lv_LV/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf
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Pacientiem ar audzējiem var būt asinīs augsts no kauliem izdalītā kalcija līmenis. Novēršot kaulaudu 
noārdīšanos, Zoledronic Acid Accord palīdz arī samazināt asinīs izdalītā kalcija līmeni. 

Kā noritēja Zoledronic Acid Accord izpēte? 

Pētījumi par aktīvās vielas ieguvumiem un riskiem apstiprinātajiem lietošanas veidiem jau ir veikti ar 
atsauces zālēm Zometa, un tie nav jāatkārto ar Zoledronic Acid Accord. 

Tāpat kā par visām zālēm, uzņēmums iesniedza pētījumus par Zoledronic Acid Accord kvalitāti. 
“Bioekvivalences” pētījumi, lai izpētītu, vai Zoledronic Acid Accord uzsūcas līdzīgi kā atsauces zāles, lai 
panāktu tādu pašu aktīvās vielas līmeni asinīs, nebija nepieciešami. Tas ir tādēļ, ka Zoledronic Acid 
Accord tiek ievadītas infūzijas veidā vēnā un aktīvā viela tieši nonāk asinsritē. 

Kāda ir Zoledronic Acid Accord ieguvuma un riska attiecība? 

Tā kā Zoledronic Acid Accord ir ģenēriskas zāles, to ieguvuma un riska attiecību uzskata par līdzvērtīgu 
atsauces zāļu ieguvuma un riska attiecībai. 

 Kāpēc Zoledronic Acid Accord ir reģistrētas ES? 

Eiropas Zāļu aģentūra secināja, ka saskaņā ar ES prasībām Zoledronic Acid Accord ir pierādīta ar 
Zometa salīdzināma kvalitāte un bioekvivalence. Tāpēc aģentūra uzskatīja, ka, tāpat kā Zometa 
gadījumā, Zoledronic Acid Accord ieguvums pārsniedz identificēto risku un tās var reģistrēt lietošanai 
ES. 

Kas tiek darīts, lai garantētu drošu un efektīvu Zoledronic Acid Accord 
lietošanu? 

Uzņēmums, kas piedāvā tirgū Zoledronic Acid Accord, nodrošinās pacientiem informācijas kartīti ar 
informāciju par žokļa osteonekrozes risku un sniegs norādījumus vērsties pie ārsta, ja parādās 
simptomi. Žokļa osteonekroze ir saslimšana, kas ietekmē žokļa kaulus, kā rezultāta ir iespējamas 
sāpes, jēlumi mutē un zobu kustēšanās. 

Zāļu aprakstā un lietošanas instrukcijā ir ietverti arī ieteikumi un piesardzības pasākumi, kas jāievēro 
veselības aprūpes speciālistiem un pacientiem, lai garantētu drošu un efektīvu Zoledronic Acid Accord 
lietošanu. 

Tāpat kā par visām zālēm, dati par Zoledronic Acid Accord lietošanu tiek pastāvīgi uzraudzīti. Ziņotās 
ar Zoledronic Acid Accord lietošanu saistītās blakusparādības tiek rūpīgi izvērtētas, un tiek veikti visi 
pacientu aizsardzībai nepieciešamie pasākumi. 

Cita informācija par Zoledronic Acid Accord 

Zoledronic Acid Accord 2014. gada 16. janvārī saņēma reģistrācijas apliecību, kas derīga visā ES. 

Sīkāka informācija par Zoledronic Acid Accord ir atrodama aģentūras tīmekļa vietnē: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zoledronic-acid-accord. Aģentūras tīmekļa vietnē ir atrodama 
arī informācija par atsauces zālēm. 

Šis kopsavilkums pēdējo reizi atjaunināts 2019.01. 
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