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Sommarju tal-EPAR ghall-pubbliku

Aclasta
acidu zoledroniku

Dan id-dokument huwa sommarju tar-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni (EPAR) ghal Aclasta.
Dan jispjega kif il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ivvaluta I-medicina
sabiex wasal ghall-opinjoni favorevoli tieghu li tinghata awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq u r-
rakkomandazzjonijiet tieghu dwar il-kondizzjonijiet ta' uzu ghal Aclasta.

X’inhu Aclasta?
Aclasta huwa soluzzjoni ghal infuzjoni (dripp) fil-vina li fih is-sustanza attiva acidu zoledroniku.
Ghal xiex jintuza Aclasta?

Aclasta jintuza ghall-kura tal-osteoporozi (marda li taghmel |-ghadam fragli) fin-nisa li ghaddew mill-
menopawza u fl-irgiel. Jintuza f'pazjenti li jkunu f'riskju ta’ fratturi (ksur tal-ghadam) inkluzi dawk li
recentement kisru I-ghadma ta' genbejhom fi trawma minuri bhal waqgha, u f'pazjenti li I-osteoporozi
taghhom hija marbuta ma' kura fit-tul bi glukokortikojdali (tip ta’ sterojde).

Aclasta jintuza wkoll ghall-kura tal-marda ta’ Paget tal-ghadam fl-adulti. Il-pro¢ess normali ta’ tkabbir
tal-ghadam jinbidel b’din il-marda.

Il-medicina tinkiseb biss b'ri¢etta ta’ tabib.
Kif jintuza Aclasta?

Aclasta jinghata bhala infuzjoni li ddum mill-ingas 15-il minuta. Dan jista’ jerga’ jinghata darba fis-sena
lil pazjenti li jkun ged jigu kkurati ghall-osteoporozi. ll-pazjenti li kisru I-ghadma ta’ genbejhom
m’ghandhomx jircievu Aclasta ghall-ingas gimghatejn wara l-operazzjoni li tkun saret biex issewwi |-
ksur. Ghall-marda ta’ Paget, normalment tinghata biss infuzjoni wahda ta’ Aclasta, izda infuzjonijiet
addizzjonali jistghu jigu kkunsidrati jekk il-marda tal-pazjent terga’ tfegg. L-effett ta’ kull infuzjoni
jdum sena jew aktar.
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Il-pazjenti jrid ikollhom livelli ta’ fluwidi adegwati gabel u wara I-kura, u ghandhom jinghataw
supplimenti adegwati tal-vitamina D u tal-kal¢ju. L-uzu ta' paracetamol jew ibuprofen (medicini
antiinfjamamtorji) ezatt wara Aclasta jista’ jnagqas is-sintomi bhad-deni, I-ugigh fil-muskoli, sintomi
simili ghal dawk tal-influwenza, ugigh fil-gogi u wgigh ta’ ras fit-tlett ijiem ta’ wara I-infuzjoni. Fil-kura
tal-marda ta' Paget tal-ghadam, Aclasta jrid jintuza biss minn tabib li ghandu esperjenza fil-kura ta’ din
il-marda. Aclasta m’ghandux jintuza f’‘pazjenti bi problemi severi tal-kliewi.

Kif jahdem Aclasta?

L-osteoporozi ssehh meta ma jikbirx ghadam gdid bizzejjed biex jissostitwixxi I-ghadam li jitkisser
b’mod naturali. Bil-mod I-ghadam jinsilet u jsir aktar fragli, u ghalhekk ikun aktar facli li jkollu frattura.
Fin-nisa, I-osteoporozi hija aktar komuni wara I-menopawza, meta I-livelli tal-ormon tan-nisa, |-
estrogenu, jagghu. L-osteoporozi tista’ ssehh ukoll fiz-zewg sessi bhala effett sekondarju tal-kura bil-
glukokortikojdi. Fil-marda ta’ Paget I-ghadam jitfarrak izjed malajr, u meta jerga’ jikber ikun izjed
dghajjef min-normal.

Is-sustanza attiva f'Aclasta, |-ac¢idu zoledroniku, hija bisfosfonat. Din twaqgqaf l-azzjoni tal-osteoklasti,
ic-celloli fil-gisem li huma involuti fit-tkissir tat-tessut tal-ghadam. Dan iwassal ghal ingas telfien ta’
ghadam fl-osteoporozi u ingas attivita ta’ mard fil-marda ta’ Paget. L-acidu Zoledroniku gie awtorizzat
ukoll fl-Unjoni Ewropea (UE) bhala Zometa sa minn Marzu 2001 ghall-prevenzjoni ta’
kumplikazzjonijiet tal-ghadam f’pazjenti bil-kancer li ged jaffettwa I-ghadam, u ghall-kura tal-
iperkalcemija (livelli gholja ta’ kal¢ju fid-demm) ikkawzata minn tumuri.

Kif gie studjat Aclasta?

Minhabba li I-ac¢idu zoledroniku gie awtorizzat fl-UE bhala Zometa ghal numru ta’ snin, il-kumpanija
pprezentat ir-rizultati ta’ xi studji maghmula b’Zometa, li gew ikkunsidrati meta gie evalwat Aclasta.

Ghall-osteoporozi, Aclasta gie studjat fi tliet studji ewlenin. L-ewwel studju gabbel Aclasta mal-placebo
(kura finta) fi kwazi 8,000 mara anzjana li kienu jbatu bl-osteoporozi, u ffoka fuq in-numru ta’ fratturi
fis-sinsla tad-dahar u I-genbejn fuq tliet snin. It-tieni studju qabbel Aclasta mal-placebu 2,127 ragel u
mara bl-osteoporozi li recentement kisru I-ghadma ta' genbejhom, u ffoka fuq in-numru ta’ fratturi fuq
hames snin. It-tielet studju gabbel infuzjoni wahda ta’ Aclasta ma’ kura ta’ kuljum b’risedronat
(bisfosfonat iehor) fi 833 ragel u mara li kienu jbatu bl-osteoporozi kkawzata minn glukokortikojdi, u
ffoka fuq il-bidla fid-densita tal-ghadam fis-sinsla tad-dahar fuq sena. F’'dawn I-studji, il-pazjenti
setghu jiehdu medicini ohra ghall-osteoporozi, izda ma thallewx jiehdu bisfosfonati ohra.

Ghall-marda ta' Paget, Aclasta tqgabbel ma' risefronat f'total ta' 357 adult f'’zewg studji li damu sitt
xhur. ll-pazjenti nghataw infuzjoni wahda ta’ Aclasta jew inkella hadu risedronat darba kuljum ghal
xahrejn. ll-kejl ewlieni tal-effikacja kien in-numru ta’ pazjenti li rrispondew ghall-kura, imfisser bhala
livelli tad-demm ta’ serum fosfatazi alkalina (enzima involuta fit-tifrik tal-ghadam) li jigi lura ghan-
normal jew jaga’ ghal mill-inqas tliet kwarti fil-pro¢ess ghan-normal.

Liema beneficcju wera Aclasta matul I-istudji?

Fl-osteoporozi, Aclasta kien iktar effettiv mill-medicini ta’ tqabbil. Fl-istudju tan-nisa anzjani, ir-riskju
ta’ fratturi fis-sinsla tad-dahar thnagqas b’70% f’'pazjenti li kienu ged jiehdu Aclasta (minghajr medicini
ohra ghall-osteoporozi) fug perjodu ta’ tliet snin meta mgabbla mal-pazjenti li kienu ged jiehdu I-
placebo. Kien hemm tnaqgis fir-riskju ta’ 41% fil-fratturi tal-genbejn, meta tqabblu n-nisa kollha li
kienu ged jiehdu Aclasta (flimkien ma’ medicini ohra ghall-osteoporozi jew minghajrhom) ma’ dawk li
kienu ged jiehdu I-placebo. Fl-istudju fuq irgiel u nisa li kisru genbejhom, 9% tal-pazjenti li rcevew

Aclasta
EMA/253404/2015 Page 2/3



Aclasta kellhom frattura (92 minn 1,065), meta mgabbla ma’ 13% tal-pazjenti li rcevew il-placebo
(139 minn 1,062). Fl-ahhar nett, Aclasta kien iktar effettiv mir-risedronat fiz-zieda tad-densita tal-
ghadam fis-sinsla tad-dahar wara I-kura fuq perjodu ta’ sena f'pazjenti li kienu ged jiehdu I-
glukokorterodi.

Fil-marda ta’ Paget, Aclasta kien iktar effettiv minn risedronat. Wara sitt xhur, madwar 96% tal-
pazjenti rrispondew ghall-kura fiz-zewg studji, meta mqgabbla ma’ madwar 74% tal-pazjenti |li nghataw
risedronat.

X’inhu r-riskju assoc¢jat ma’ Aclasta?

ll-bi¢ca I-kbira tal-effetti sekondarji b’Aclasta aktarx jokkorru fi zmien I-ewwel tlett ijiem wara |-
infuzjoni, u jsiru ingas komuni wara infuzjonijiet ripetuti. L-effett sekondarju l-aktar komuni b'Aclasta
(li deher f'iktar minn pazjent 1 minn 10) huwa d-deni. Osteonekrozi tax-xedaq (hsara lill-ghadam tax-
xedagq, li tista’ twassal ghall-ugigh, nefhiet fil-halg/halg misluh jew telf tas-snien) kienet irrappurtata
b’mod rari (dehret fbejn pazjent 1 u 10 10,000). Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji kollha
rrappurtati b'Aclasta, ara I-fuljett ta' taghrif.

Aclasta ma ghandux jintuza f'persuni ipersensittivi (allergici) ghall-acidu zoledroniku, ghal bisfosfonati
ohra jew ghal xi ingredjent iehor tieghu. Aclasta ma ghandux jintuza f'‘pazjenti bi problemi serji fil-
kliewi, ipokal¢emija (livelli baxxi ta’ kal¢ju fid-demm) jew f'nisa tgal jew li geghdin ireddghu.

Ghaliex gie approvat Aclasta?

Is-CHMP iddecieda li I-beneficc¢ji ta’ Aclasta huma akbar mir-riskji tieghu u rrakkomanda li jinghata
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.

X'mizuri qeghdin jittehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’ Aclasta?

Gie 2viluppat pjan ta’ gestjoni tar-riskju biex jigi zgurat li Aclasta jintuza bl-aktar mod sigur possibbli.
Abbazi ta’ dan il-pjan, fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-fuljett ta’ taghrif ghal Aclasta giet
inkluza informazzjoni dwar is-sigurta, inkluzi I-prekawzjonijiet xierga li ghandhom jigu segwiti mill-
professjonisti tal-kura tas-sahha u |-pazjenti.

ll-kumpanija li timmanifattura Aclasta se tipprovdi pakkett edukattiv f'’kull Stat Membru ghal tobba li
jippreskrivu Aclasta ghall-osteoporozi, fejn ifakkarhom kif ghandha tintuza I-medic¢ina. Se tipprovdi
wkoll pakkett ta’ informazzjoni ghall-pazjenti, fejn jigu spjegati I-effetti sekondarji tal-medicina,
tfakkarhom dwar il-htiega ta’ supplimenti adegwati ta’ kal¢ju u ta’ vitamina D, u meta l-pazjenti
ghandhom jikkuntattjaw lit-tabib taghhom. ll-pazjenti se tinghatalhom ukoll kard ta’ tfakkira dwar ir-
riskju ta’ osteonekrozi tax-xedaq, b‘istruzzjonijiet ghall-pazjenti biex jikkuntattjaw lit-tabib taghhom
jekk jesperjenzaw sintomi.

Informazzjoni ohra dwar Aclasta:

IlI-Kummissjoni Ewropea tat awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq valida fl-UE kollha ghal Aclasta fil-15
ta’ April 2005.

L-EPAR shih ghal Aclasta jinstab fis-sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. Ghal aktar informazzjoni dwar il-kura b’Aclasta, agra
I-Fuljett ta’ Taghrif (parti wkoll mill-EPAR).

Dan is-sommarju gie aggornat I-ahhar f'04-2015.
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