EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/40483/2016
EMEA/H/C/002488

Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Zoledronic acid Actavis
kwas zoledronowy

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

Co to jest Zoledronic acid Actavis?

Zoledronic acid Actavis jest lekiem zawierajacym substancje czynng kwas zoledronowy (4 mg). Lek ma
posta¢ koncentratu do sporzadzania roztworu do wlewu dozylnego.

Kwas zoledronowy Actavis jest lekiem generycznym. Oznacza to, ze jest on podobny do leku
referencyjnego, ktory jest juz zarejestrowany w Unii Europejskiej (UE), o nazwie Zometa. Wiecej
informacji na temat lekéw generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i odpowiedziami tutaj

W jakim celu stosuje sie produkt Zoledronic acid Actavis?

Produkt Zoledronic acid Actavis mozna stosowaé w zapobieganiu powiktaniom kosci u 0soéb z
zaawansowanym nowotworem, ktory zaatakowat kosci. Do powiktan tych naleza: ztamania (pekniecia
w kosci), ztamania kompresyjne kregow (kiedy dochodzi do ucisku rdzenia kregowego przez kosc),
nieprawidtowosci w uktadzie kostnym wymagajace napromieniowania (leczenie promieniowaniem) lub
operacji i hiperkalcemia (wysokie stezenie wapnia we krwi). Zoledronic acid Actavis mozna stosowac¢ w
leczeniu hiperkalcemii wywotanej chorobg nowotworowa.

Lek jest dostepny wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Zoledronic acid Actavis?

Zoledronic acid Actavis powinni podawaé wylacznie lekarze majacy doswiadczenie w dozylnym
stosowaniu lekéw tego typu.
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Zazwyczaj lek Zoledronic acid Actavis podaje sie w dawce wynoszacej 4 mg w jednym wlewie
dozylnym trwajgacym co najmniej 15 minut. Gdy lek stosuje sie w zapobieganiu powiktaniom kostnym,
wlew mozna powtarzac co 3-4 tygodnie, a pacjenci powinni przyjmowac réowniez suplementy wapnia i
witamine D. Jesli u pacjentow z przerzutami do kosci (rozsiewem nowotworu do kosci) wystepuja
zaburzenia czynnosci nerek o nasileniu fagodnym do umiarkowanego, zaleca sie zmniejszenie dawki
leku. Nie zaleca sie podawania leku pacjentom z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek.

Jak dziata produkt Zoledronic acid Actavis?

Substancja czynna leku Zoledronic acid Actavis, kwas zoledronowy, jest bisfosfonianem. Blokuje ona
dziatanie osteoklastéw — komorek w organizmie, ktére biorg udziat w rozpadzie tkanki kostnej.
Prowadzi to do zmniejszenia utraty masy kostnej. Ograniczenie utraty masy kostnej pomaga
zmniejszy¢ podatnosé kosci na ztamania i jest przydatne w zapobieganiu ztamaniom kosci u pacjentéw
z chorobg nowotworowg z przerzutami do kosci.

U pacjentéw z choroba nowotworowg moze doj$¢ do nadmiernego podwyzszenia we krwi stezenia
wapnia, ktéry uwalniany jest z kosci. Zapobiegajac resorpcji kosci, Zoledronic acid Actavis pomaga
obnizy¢ stezenie wapnia uwalnianego do krwi.

Jak badano produkt Zoledronic acid Actavis?

Firma przedstawita dane z opublikowanego pismiennictwa dotyczace kwasu zoledronowego. Nie
przeprowadzono dodatkowych badan, poniewaz Zoledronic acid Actavis jest lekiem generycznym
podawanym we wlewie i zawiera te sama substancje czynna, co lek referencyjny — Zometa.

Jakie sa korzysci i zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produkt Zoledronic
acid Actavis?

Jako ze Zoledronic acid Actavis jest lekiem generycznym, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzg sie
takie same korzysci i zagrozenia, jak w przypadku leku referencyjnego.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Zoledronic acid Actavis?

CHMP uznat, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, iz produkt Zoledronic acid Actavis jest
porownywalny z lekiem Zometa. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w przypadku
produktu Zometa — korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia
na dopuszczenie produktu Zoledronic acid Actavis do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Zoledronic acid Actavis?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Zoledronic acid Actavis
opracowano plan zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i
ulotce dla pacjenta dotyczacych produktu Zoledronic acid Actavis zawarto informacje dotyczace
bezpieczenstwa, w tym odpowiednie srodki ostroznosci obowigzujgce personel medyczny i pacjentéw.

Ponadto firma wprowadzajqca produkt Zoledronic acid Actavis do obrotu dostarczy karte zawierajacq
informacje dla pacjentdw o ryzyku martwicy kosci szczeki (obumieranie kosci zuchwy mogace

Zoledronic acid Actavis
EMA/40483/2016 Strona 2/3



powodowac¢ bédl, owrzodzenia w jamie ustnej lub obluzowywanie sie zebow) i instrukcje dotyczace
kontaktu z lekarzem w razie wystgpienia objawéw.

Inne informacje dotyczace produktu Zoledronic acid Actavis

W dniu 20 kwietnia 2012 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Zoledronic acid Actavis do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Zoledronic acid Actavis znajduje sie na stronie
internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia Zoledronic acid
Actavis nalezy zapoznac sie z ulotka dla pacjenta (takze czes$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem
lub farmaceuta.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwniez znajduje sie na stronie internetowej
Agencji.

Data ostatniej aktualizacji: 02.2016.
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