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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publiczn&?prawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Acidum zoledronicum medac. Wyjasnia, jak itet ds. Produktow Leczniczych

Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opifli¥, na podstawie ktorej przyznano
pozwolenie na dopuszczenie produktu Acidum zoledroni medac do obrotu, oraz zalecen w sprawie
warunkow stosowania leku. \
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Co to jest Acidum zoledronicum ac?
Acidum zoledronicum medac jest lekiem erajacym substancje czynng — kwas zoledronowy. Lek jest
dostepny w postaci roztworu do wlewu Inego w dawce 4 mg/100 ml oraz w postaci koncentratu do

roztworu do wlewu w dawce 4 mg/ﬁ@h

Acidum zoledronicum medac jes 'T@(lem generycznym. Oznacza to, ze produkt ten jest podobny do
leku referencyjnego o nazwie eta, ktéry jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE).
Wiecej informacji na temat léV’)w generycznych znajduje sie w dokumencie z pytaniami i

odpowiedziami tutaj. \Q
W jakim celu s;épje sie produkt Acidum zoledronicum medac?

Acidum zoledro@n medac mozna stosowac¢ w zapobieganiu powiktaniom kostnym u oséb dorostych z
zaawansowaw owotworem, ktory zajat kosci. Do powiktan tych naleza: ztamania (pekniecia w
kosci), zta ia kompresyjne kregéw (kiedy dochodzi do ucisku rdzenia kregowego przez kos¢),
nieprawidfowosci w uktadzie kostnym wymagajace napromieniowania (leczenie promieniowaniem) lub
oper c'?ShiperkaIcemia (wysokie stezenie wapnia we krwi). Lek Acidum zoledronicum medac mozna
stos&gw leczeniu hiperkalcemii wywotanej chorobg nowotworowa.

ydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowac produkt Acidum zoledronicum medac?

Lek Acidum zoledronicum medac powinien podawac¢ wytgcznie lekarz majacy doswiadczenie w
dozylnym stosowaniu tego typu lekéw. @

Zazwyczaj lek Acidum zoledronicum medac podaje sie w dawce wynoszacej 4 mg w jednym wle Q
dozylnym trwajacym co najmniej 15 minut. Gdy lek stosuje sie w zapobieganiu powiktaniom k“o@wym,
wlew mozna powtarzaé co 3-4 tygodnie, a pacjenci powinni przyjmowac réwniez suplementy Wapnia i
witamine D. Jesli u pacjentow z przerzutami do kosci (rozsiewem nowotworu do kosci) @pujq
zaburzenia czynnosci nerek o nasileniu fagodnym do umiarkowanego, zaleca sie zmniejzﬁie dawki
leku. Nie zaleca sie podawania leku pacjentom z ciezkimi zaburzeniami czynnosci ne@
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Jak dziata produkt Acidum zoledronicum medac? /\/Q/
O

Substancja czynna leku Acidum zoledronicum medac — kwas zoledronowy — bisfosfonianem.
Blokuje ona dziatanie osteoklastéw — komorek w organizmie, ktore biorg at w rozpadzie tkanki
kostnej. Prowadzi to do ograniczenia utraty masy kostnej. Ograniczeni raty masy kostnej pomaga
zmniejszy¢ podatnos¢ kosci na ztamania i jest przydatne w zapobie ztamaniom kosci u pacjentéw
z chorobg nowotworowg z przerzutami do kosci.

U pacjentéw z guzami nowotworowymi moze dojs¢ do podwyi@nia stezenia wapnia we krwi w wyniku
jego uwolnienia z kosci. Zapobiegajac resorpcji kosci, Acid’unbzoledronicum medac pomaga réwniez
obnizy¢ stezenie wapnia uwalnianego do krwi. Q\

Jak badano produkt Acidum zoledronic medac?

Firma przedstawita dane z opublikowanego pismiénnictwa dotyczace kwasu zoledronowego. Nie byto
konieczne przeprowadzenie dodatkowych bad Oponiewaz produkt Acidum zoledronicum medac jest
lekiem generycznym podawanym we wlewie i"zawiera te sama substancje czynna, co lek referencyjny
— Zometa. O

)

Jakie sq korzysci i ryzyko wigzace sie ze stosowaniem produktu Acidum
zoledronicum medac? 4\,

Poniewaz Acidum zoledronicum§edacjest lekiem generycznym, bioréwnowaznym w stosunku do leku
referencyjnego, uznaje sig, A/z jego stosowaniem wigzg sie takie same korzysci i ryzyko jak w
przypadku leku referencyj 0.

Na jakiej pods;@\ie zatwierdza sie produkt Acidum zoledronicum medac?

9

CHMP uznal, ze \godnie z wymogami UE — wykazano, ze lek Acidum zoledronicum medac
charakteryzuje'sie poréwnywalng jakoscia i jest biorownowazny w stosunku do leku Zometa. Dlatego
tez CHMP it opinie, ze — podobnie jak w przypadku produktu Zometa — korzysci przewyzszajg
rozpozna%yzyko. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu Acidum
zoled@_l, m medac do obrotu.

Ja@e srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
tecznego stosowania produktu Acidum zoledronicum medac?

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

Ponadto firma wprowadzajgca produkt Acidum zoledronicum medac do obrotu dostarczy karte 0
zawierajacg informacje dla pacjentéw o ryzyku martwicy kosci szczeki (obumieranie kosci zuchwy
mogace powodowac bdl, owrzodzenia w jamie ustnej lub obluzowywanie sie zebow) i instrukcje {
dotyczace kontaktu z lekarzem w razie wystgpienia objawdw. 0

Inne informacje dotyczace produktu Acidum zoledronicum medabo

W dniu 3 sierpnia 2012 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczeni duktu Acidum
zoledronicum medac do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Q

<@

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Acidum zoledronicum medac zn je sie na stronie
internetowej Agencji pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human me\eS/l

assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacy czenia produktem Acidum
zoledronicum medac nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjenta (takze c EPAR) badz skontaktowac
sie z lekarzem lub farmaceuta. @)

nes/European public

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku referencyjnego réwnie2,6r1ajduje sie na stronie internetowej

Agencji. Q

Data ostatniej aktualizacji: 11.2015. .\’b
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