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Streszczenie EPAR dla ogé6tu spoteczenstwa

Aclasta
kwas zoledronowy

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Aclasta. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Aclasta do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest Aclasta?
Aclasta to roztwor do wlewu dozylnego zawierajacy substancje czynna kwas zoledronowy.
W jakim celu stosuje sie produkt Aclasta?

Lek Aclasta stosuje sie w leczeniu osteoporozy (choroba powodujgca tamliwos$¢ kosci) u kobiet, ktére
przeszty menopauze, oraz u mezczyzn. Lek stosuje sie u pacjentow, u ktérych wystepuje ryzyko
ztaman kosci, w tym u pacjentéw, ktdrzy niedawno ztamali szyjke kosci udowej po niewielkim urazie,
takim jak upadek, oraz u pacjentéw, u ktérych osteoporoza wigze sie z diugotrwatym leczeniem
glukokortykoidami (rodzaj sterydéw).

Lek Aclasta stosuje sie rowniez w leczeniu choroby Pageta kosci u oséb dorostych. Jest to choroba, w
ktorej normalny proces wzrostu kosci jest zaburzony.

Lek jest dostepny wytacznie na recepte.
Jak stosowac produkt Aclasta?

Lek Aclasta podaje sie we wlewie trwajgcym co najmniej 15 minut. U pacjentéw leczonych na
osteoporoze wlew mozna powtarzac raz na rok. Pacjentom, ktérzy ztamali szyjke kosci udowej, w celu
wyleczenia ztamania leku Aclasta nie nalezy podawac wczesniej niz dwa tygodnie po operacji. W
chorobie Pageta kosci lek Aclasta podaje sie zazwyczaj w pojedynczym wlewie, lecz w przypadku
nawrotu choroby mozna rozwazy¢ dodatkowe wlewy. Dziatanie kazdego wlewu utrzymuje sie przez co
najmniej rok.
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Przed zabiegiem i po nim pacjentom nalezy podawac¢ odpowiednie ptyny i suplementy zawierajace
witamine D i wapn. Wystepowanie w ciagu pierwszych trzech dni po wlewie takich objawow, jak
goraczka, bol miesni, objawy grypopodobne, bdl stawow i bdl glowy mozna ograniczy¢, stosujac
paracetamol lub ibuprofen (leki przeciwzapalne) wkrotce po podaniu leku Aclasta. W leczeniu choroby
Pageta kosci lek Aclasta musi podawac wytacznie lekarz doswiadczony w leczeniu tej choroby. Leku
Aclasta nie nalezy stosowac u pacjentéw z powaznymi zaburzeniami czynnosci nerek.

Jak dziata produkt Aclasta?

Osteoporoza wystepuje wowczas, gdy ilo$¢ nowo powstajacej tkanki kostnej nie wystarcza do
zastgpienia kosci rozktadanej w naturalny sposob. Kosci stopniowo stajg sie cienkie i kruche, a co za
tym idzie — bardziej narazone na ztamania. U kobiet osteoporoza jest czestsza po menopauzie, kiedy
spada stezenie kobiecego hormonu estrogenu. Osteoporoza moze rowniez wystepowac u kobiet i u
mezczyzn jako skutek uboczny leczenia glukokortykoidami. W chorobie Pageta ko$¢ tamie sie szybciej,
a kiedy odrasta, jest stabsza niz normalnie.

Substancja czynna leku Aclasta, kwas zoledronowy, jest bisfosfonianem. Substancja ta blokuje
dziatanie osteoklastéw, komorek w organizmie, ktdre biorg udziat w rozpadzie tkanki kostnej.
Powoduje to zmniejszenie utraty masy kostnej w osteoporozie oraz ogranicza nasilenie choroby w
chorobie Pageta. Kwas zoledronowy jest dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE) od marca
2001 r. pod nazwg Zometa w zapobieganiu powiktaniom kostnym u pacjentéw z nowotworem majgcym
niekorzystny wptyw na kosci i w leczeniu hiperkalcemii (wysoki poziom wapnia w krwi) spowodowanej
chorobg nowotworowa.

Jak badano produkt Aclasta?

Ze wzgledu na to, ze kwas zoledronowy jest juz od kilku lat dopuszczony do obrotu w UE pod nazwg
Zometa, firma przedstawita wyniki niektorych badan przeprowadzonych w odniesieniu do leku Zometa,
ktére wzieto pod uwage przy ocenie leku Aclasta.

W odniesieniu do osteoporozy lek Aclasta oceniano w trzech badaniach gtéwnych. W pierwszym
badaniu dziatanie leku Aclasta poréwnywano z dziataniem placebo u blisko 8000 kobiet w podesziym
wieku z osteoporoza: obserwowano w nim liczbe ztaman kregostupa i szyjki kosci udowej w ciagu
trzech lat. W drugim badaniu dziatanie leku Aclasta poréwnywano z dziataniem placebo u 2127
mezczyzn i kobiet z osteoporozg, ktorzy niedawno ztamali szyjke kosci udowej: obserwowano w nim
liczbe ztaman w okresie do pieciu lat. W trzecim badaniu poréwnywano pojedynczy wlew leku Aclasta z
dziataniem ryzedronianu (inny bisfosfonian) podawanego raz na dobe u 833 mezczyzn i kobiet z
osteoporozg spowodowang glukokortykoidami oraz obserwowano zmiane gestosci kosci w kregostupie
w okresie jednego roku. W tych badaniach pacjentom pozwalano przyjmowac inne leki na osteoporoze,
lecz nie inne bisfosfoniany.

W przypadku choroby Pageta lek Aclasta porownywano z ryzedronianem u 357 dorostych pacjentéw w
dwéch badaniach trwajacych sze$¢ miesiecy. Pacjenci otrzymali jeden wlew leku Aclasta lub
przyjmowali ryzedronian raz na dobe przez dwa miesigce. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byta
liczba pacjentéw, u ktérych wystapita odpowiedz na leczenie, okreslana jako powroét poziomu fosfatazy
zasadowej (enzym bioracy udziat w rozpadaniu sie kosci) w surowicy krwi do normy lub jego spadek o
co najmniej 3/4 wartosci podwyzszonych w stosunku do normalnego poziomu.
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Jakie korzysci ze stosowania produktu Aclasta zaobserwowano w
badaniach?

W leczeniu osteoporozy lek Aclasta okazat sie skuteczniejszy od lekéw poréwnawczych. W badaniu z
udziatem kobiet w podesztym wieku ryzyko ztamania kosci kregostupa zmniejszyto sie o0 70% w
przypadku pacjentek przyjmujacych lek Aclasta (bez innych lekdw na osteoporoze) przez trzy lata, w
poréwnaniu do pacjentek przyjmujacych placebo. W przypadku poréwnania wszystkich kobiet
przyjmujacych lek Aclasta (w skojarzeniu z innymi lekami na osteoporoze lub w monoterapii) z
pacjentkami przyjmujgacymi placebo, ryzyko ztamania szyjki kosci biodrowej zmniejszyto sie 0 41%. W
badaniu z udziatem mezczyzn i kobiet, ktérzy ztamali szyjke kosci udowej, do ztamania doszto u 9%
(92 z 1065) pacjentow przyjmujacych lek Aclasta, w poréwnaniu do 13% (139 z 1062) pacjentéw
przyjmujacych placebo. Wreszcie w przypadku pacjentow przyjmujacych glukokortykoidy lek Aclasta
okazat sie skuteczniejszy od ryzedronianu w zwiekszaniu gestosci kosci kregostupa w trwajacym ponad
rok leczeniu.

W przypadku choroby Pageta kosci lek Aclasta byt skuteczniejszy od ryzedronianu. Po szesciu
miesigcach u okoto 96% pacjentéw wystgpita odpowiedz na leczenie w dwdch badaniach, w
poréwnaniu z 74% pacjentéw przyjmujacych ryzedronian.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Aclasta?

Wiekszos$¢ dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Aclasta wystepuje w ciggu
pierwszych trzech dni po wlewie, a przy kolejnych wlewach czestotliwos$¢ ich wystepowania zmniejsza
sie. Najczestszym dziataniem niepozgadanym zwigzanym ze stosowaniem leku Aclasta (obserwowanym
u wiecej niz 1 pacjenta na 10) jest goraczka. Rzadko obserwowano (miedzy 1 pacjentem a 10
pacjentami na 10000) osteonekroze szczeki (uszkodzenie kosci szczeki mogace skutkowaé bdlem,
ranami w ustach lub poluzowaniem zebdéw). Petny wykaz wszystkich dziatan niepozadanych zwigzanych
ze stosowaniem leku Aclasta znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Aclasta nie wolno stosowac u oséb, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na kwas
zoledronowy, inne bisfosfoniany lub ktdrykolwiek sktadnik leku. Leku Aclasta nie wolno stosowac u
pacjentdéw z powaznymi zaburzeniami czynnosci nerek, hipokalcemig (obnizonym poziomem wapnia we
krwi) ani u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Aclasta?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania leku Aclasta przewyzszajg ryzyko i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Aclasta?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Aclasta opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Aclasta zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentow.

W kazdym panstwie cztonkowskim firma wytwarzajaca lek Aclasta dostarczy lekarzom, ktérzy
przepisujg lek Aclasta na osteoporoze, pakiety informacyjne przypominajace, w jaki sposob nalezy
stosowac lek. Firma zapewni rowniez pakiety informacyjne dla pacjentéw wyjasniajace, jakie sg
dziatania niepozadane leku, przypominajace o koniecznosci przyjmowania odpowiednich suplementéw
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wapnia i witaminy D i okreslajace, kiedy powinni skontaktowac sie z lekarzem. Pacjenci otrzymajg
takze karte przypominajaca o ryzyku osteonekrozy szczeki, zalecajacq pacjentom kontakt ze swoim
lekarzem w przypadku pojawienia sie objawdw.

Inne informacje dotyczace produktu Aclasta:

W dniu 15 kwietnia 2005 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Aclasta do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Aclasta znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Report.
Dodatkowe informacje o leczeniu lekiem Aclasta znajduja sie w ulotce dla pacjenta (takze czesci
EPAR).

Data ostatniej aktualizacji: 04.2015.
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