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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Zometa
zoledronskabe

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Zometa. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Zometa lieto$anu.

Kas ir Zometa?

Zometa ir zales, kas satur aktivo vielu zoledronskabi. Tas ir pieejamas ka pulveris (4 mg) un

pilienam) Skiduma pagatavosanai, un ari ka jau gatavs inflziju Skidums (4 mg/100 ml).
Kapeéc lieto Zometa?

Zometa var tikt lietotas, lai novérstu kaulu komplikacijas pieaugusajiem ar progreséjosu vézi, kas
ietekmé kaulus. Kaulu komplikacijas ir kaulu lGzumi, mugurkaula kompresija (kad kauls nospiez
muguras smadzenes), kaulu slimibas, kas jaarsté ar radioterapiju (apstarojot) vai kirurgiski, un
hiperkalcémija (augsts kalcija limenis asinis). Zometa var ari tikt lietotas audz€&ju izraisitas
hiperkalcémijas arstésana.

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

Zometa drikst lietot tikai arsts, kuram ir pieredze Sada veida intravenozu zalu lietosana.

Parasta Zometa deva ir viena 4 mg inflzija, kas ilgst vismaz 15 mindtes. Lietojot kaulu komplikaciju
novérsanai, infaziju var atkartot ik péc trim lidz ¢etram nedélam, un pacientiem jalieto ari kalcija un
D vitamina piedevas. Mazaku devu iesaka pacientiem ar metastazém kaulos (kad vézis ir izplatijies
kaulos), ja pacientiem ir viegli lidz vid&ji nieru darbibas traucé&jumi. Sis zales nav ieteicamas
pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucé&jumiem.
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Ka Zometa darbojas?

Zometa aktiva viela zoledronskabe ir bisfosfonats. Ta aptur osteoklastu darbibu. Osteoklasti ir
organisma Siinas, kas iesaistitas kaulaudu noardisana. Rezultata mazinas kaulaudu zudums. Kaulaudu
zuduma mazinasanas rezultata kaulu lGzuma iespéjamiba samazinas, palidzot novérst kaulu IGzumus
véza pacientiem ar metastazém kaulos.

Pacientiem ar audz&jiem var bt asinis augsts no kauliem izdalita kalcija IiTmenis. Novérsot kaulaudu
noardisanos, Zometa palidz arl samazinat asinis izdalita kalcija limeni.

Ka noritéja Zometa izpete?

Lai novertétu Zometa iedarbigumu kaulu bojajumu novérsana, Sis zales tika pétitas trijos
pamatpétijumos, iesaistot vairak neka 3000 pieaugusos ar metastazém kaulos. Divos pétijumos
Zometa tika salidzinatas ar placebo (zalu imitaciju), bet tresaja pétijuma — ar pamidronatu (citu
bisfosfonatu). Galvenais iedarbiguma raditajs bija to pacientu skaits, kuriem 13 ménesu laika
izveidojas vismaz viens jauns kaulu bojajums. Tas bija jebkadas kaulu komplikacijas, kas jaarsté ar
radioterapiju vai kirurgiski, jebkadi I[Gzumi vai mugurkaula kompresijas gadijumi.

Zometa tika salidzinatas ari ar pamidronatu divos pamatpétijumos, kopuma iesaistot 287 pieaugusos
ar audzeéju izraisttu hiperkalcémiju. Galvenais iedarbiguma raditajs bija to pacientu skaits, kuriem
desmit dienu laika péc arstésanas kalcija [imenis atgriezas normas robezas.

Kadas bija Zometa prieksrocibas Sajos pétijumos?

Pirmajos divos pétijumos iesaistot pacientus ar metastazém kaulos, to pacientu skaits, kuriem
izveidojas jauns kaulu bojajums, arstéjot ar Zometa, bija mazaks (33—-38 %), neka arst€jot ar placebo
(44 %). Tresaja pétijuma Zometa bija tikpat iedarbigas ka pamidronats — 44 % Zometa sanémuso
pacientu izveidojas vismaz viens kaulu bojajumu gadijums, salidzinot ar 4 6% pamidronata sanémé&ju
grupa.

Hiperkalcémijas pacientiem Zometa bija iedarbigakas neka pamidronats. Aplikojot kopa abu pétijumu
rezultatus, izradijas, ka 88 % Zometa sanémuso pacientu kalcija llmenis normalizéjas desmit dienu
laika péc arstésanas salidzinajuma ar 70 % pamidronata lietotaju grupa.

Kads risks pastav, lietojot Zometa?

Visbiezak novérotd Zometa blakusparadiba (vairdk neka 1 pacientam no 10) ir hipofosfatémija (zems
fosfatu [Tmenis asinis). Par osteonekrozi (kaulaudu atmirSanu zoklos, ka rezultata varétu bdt sapes,
jélumi muté vai zobu izkustésanas) zinojumi bija reti (1 lldz 10 pacientiem no 1000). Pilns visu Zometa
izraisito blakusparadibu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Zometa nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret zoledronskabi, citiem bisfosfonatiem
vai kadu citu So zalu sastavdalu. Zometa nedrikst lietot gritnieces un ziditajas.

Kapec Zometa tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Zometa, parsniedz So zaju radito risku, un ieteica
izsniegt So zalu registracijas apliecibu.
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Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu un efektivu Zometa lietosanu?

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

Turklat uznémums, kas piedava tirgl Zometa, nodrosinas pacientiem karti ar informaciju par zokla
osteonekrozes risku un sniegs noradijums vérsties pie arsta, ja paradas simptomi.

Cita informacija par Zometa

Eiropas Komisija 2001. gada 20. marta izsniedza Zometa redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Zometa EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Zometa pieejama
zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pé&dg&jo reizi atjaunindja 11.2015.
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