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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Zoledronic Acid Hospira
kwas zoledronowy

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

Co to jest Zoledronic Acid Hospira?

Zoledronic Acid Hospira jest lekiem zawierajacym substancje czynna kwas zoledronowy. Lek jest
dostepny w postaci koncentratu (4 mg/5 ml) do sporzadzania roztworu do wlewu dozylnego oraz w
postaci roztworu do wlewu dozylnego (4 mg/100 ml i 5 mg/100ml).

Produkt Zoledronic Acid Hospira jest lekiem generycznym i hybrydowym. Oznacza to, ze jest on
podobny do leku referencyjnego, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE).
Lekiem referencyjnym dla koncentratu 4 mg/5 ml i roztworu 4 mg/100 ml jest produkt Zometa.
Lekiem referencyjnym dla roztworu 5 mg/100 ml jest produkt Aclasta.

Wiecej informacji na temat lekéw generycznych i hybrydowych znajduje sie w dokumencie z pytaniami
i odpowiedziami tutaj.

W jakim celu stosuje sie produkt Zoledronic Acid Hospira?

Lek Zoledronic Acid Hospira w postaci koncentratu 4 mg/5 ml i roztworu 4 mg/100 ml stosuje sie w
zapobieganiu powiktaniom kostnym u oséb dorostych z zaawansowanym nowotworem kosci. Do
powikfan tych nalezg: ztamania (pekniecia w kosci), kompresja rdzenia kregowego (w przypadku, gdy
rdzen kregowy jest poddany uciskowi przez kos¢), nieprawidtowosci w uktadzie kostnym wymagajace
napromieniowania (leczenie promieniowaniem) lub operacji i hiperkalcemia (wysokie stezenie wapnia
we krwi). Lek mozna takze stosowacé w leczeniu hiperkalcemii wywotanej chorobg nowotworowa.
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Lek Zoledronic Acid Hospira w postaci roztworu 5 mg/100 ml stosuje sie w leczeniu choroby Pageta —
choroby kosci u 0séb dorostych. Jest to choroba przewlekta, w ktérej normalny proces wzrostu kosci
jest zaburzony, przez co kosci stajq sie ostabione i zdeformowane.

Lek wydaje sie wytgacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Zoledronic Acid Hospira?

W zapobieganiu powikfaniom kostnym oraz w leczeniu hiperkalcemii wywotanej chorobg nowotworowg,
normalna dawka leku Zoledronic Acid Hospira to jeden wlew dozylny roztworu 4 mg przez co najmniej
15 minut. W przypadku stosowania w zapobieganiu powiktaniom kostnym wlew mozna powtarzac co
trzy do czterech tygodni, a pacjenci powinni przyjmowac jednoczesnie suplementy wapnia i witamine
D.

W leczeniu choroby Pageta lek Zoledronic Acid Hospira podaje sie w postaci wlewu dozylnego
trwajgcego co najmniej 15 minut. W przypadku nawrotu choroby mozna rozwazy¢ dodatkowe wlewy,
podawane co najmniej rok po pierwszym wlewie. Przed leczeniem i po nim pacjentom nalezy podawacd
odpowiednie ptyny i suplementy zawierajace witamine D i wapn. Szczegdétowe informacje znajdujg sie
w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata produkt Zoledronic Acid Hospira?

Substancja czynna leku Zoledronic Acid Hospira — kwas zoledronowy — jest bisfosfonianem. Substancja
blokuje dziatanie osteoklastow, komorek w organizmie, ktore biorg udziat w rozktadzie tkanki kostnej.
Powoduje to ograniczenie nasilenia aktywnosci choroby w chorobie Pageta. Ograniczenie utraty masy
kostnej pomaga zmniejszy¢ podatnos¢ kosci na ztamania, co zapobiega ztamaniom kosci u chorych

na raka z przerzutami do kosci.

U pacjentow z chorobg nowotworowg moze dojs¢ do nadmiernego podwyzszenia we krwi stezenia
wapnia, ktéry uwalniany jest z kosci. Zapobiegajac rozktadowi kosci, produkt Zoledronic Acid Hospira
pomaga réowniez obnizy¢ stezenie wapnia uwalnianego do krwi.

Jak badano produkt Zoledronic Acid Hospira?

Firma przedstawita dane z opublikowanej literatury dotyczace kwasu zoledronowego. Nie byto
konieczne przeprowadzenie dodatkowych badan, poniewaz lek Zoledronic Acid Hospira jest podawany
we wlewie i zawiera takgq sama substancje czynng jak leki referencyjne — Zometa i Aclasta.

Jakie sq korzysci i ryzyko wigzace sie ze stosowaniem produktu Zoledronic
Acid Hospira?

Poniewaz lek Zoledronic Acid Hospira jest podawany we wlewie i zawiera taka sama substancje czynng
jak leki referencyjne, uznaje sie, ze z jego stosowaniem wigzg sie takie same korzysci i zagrozenia jak
w przypadku lekoéw referencyjnych.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Zoledronic Acid Hospira?

CHMP uznat, ze — zgodnie z wymogami UE — wykazano, iz lek Zoledronic Acid Hospira jest
poréwnywalny z produktami Zometa i Aclasta. Dlatego tez CHMP wyrazit opinie, ze — podobnie jak w
przypadku produktéw Zometa i Aclasta — korzysci przewyzszajg rozpoznane ryzyko. Komitet zalecit
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Zoledronic Acid Hospira do obrotu.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Zoledronic Acid Hospira?

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

Inne informacje dotyczace produktu Zoledronic Acid Hospira

W dniu 19 listopada 2012 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Zoledronic Acid Hospira do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Zoledronic Acid Hospira 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 produktem
Zoledronic Acid Hospira nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

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

Data ostatniej aktualizacji: 04.2014.
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