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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Zometa
Kwas zoledronowy

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

Co to jest Zometa?

Zometa jest lekiem zawierajacym substancje czynng, kwas zoledronowy. Lek jest dostepny w postaci
proszku (4 mg) z rozpuszczalnikiem, koncentratu (4 mg/5 ml) (z obu tych postaci sporzadza sie
roztwér do wlewu dozylnego) oraz jako wczesniej przygotowany roztwér do wlewu (4 mg/100 ml).

W jakim celu stosuje sie produkt Zometa?

Lek Zometa mozna stosowac¢ w zapobieganiu powiktaniom kostnym u oséb dorostych z
zaawansowanym nowotworem, ktory zaatakowat kosci. Do powiktan tych nalezg: ztamania (pekniecia
w kosci), ztamania kompresyjne kregow (w przypadku, gdy rdzen kregowy jest zgnieciony przez kosc),
nieprawidtowosci w uktadzie kostnym wymagajace napromieniowania (leczenie promieniowaniem) lub
operacji, hiperkalcemia (wysokie stezenie wapnia we krwi). Lek Zometa mozna takze stosowac¢ w
leczeniu hiperkalcemii wywotanej chorobg nowotworowa.

Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Zometa?

Lek Zometa moze podawac wytacznie lekarz majacy doswiadczenie w dozylnym stosowaniu tego typu
lekéw.

Zazwyczaj lek Zometa podaje sie w dawce wynoszacej 4 mg we wlewie dozylnym trwajacym co
najmniej 15 minut. Gdy lek stosuje sie w zapobieganiu powiktaniom kostnym, wlew mozna powtarzac
co 3-4 tygodnie, przy czym pacjenci powinni przyjmowac réwniez suplementy wapnia i witaminy D.
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Jesli u pacjentéw z przerzutami do kosci (rozsiewem nowotworu do kosci) wystepuja zaburzenia
czynnosci nerek o nasileniu tagodnym do umiarkowanego, zaleca sie stosowanej mniejszej dawki leku.
Nie zaleca sie podawania leku pacjentom z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek.

Jak dziata produkt Zometa?

Substancja czynna leku Zometa — kwas zoledronowy — jest bisfosfonianem. Substancja hamuje
dziatanie osteoklastéw — komoérek w organizmie, ktére biorg udziat w rozpadzie tkanki kostnej.
Prowadzi to do zmniejszenia utraty masy kostnej. Zahamowanie utraty masy kostnej pomaga
zmniejszy¢ podatnos¢ kosci na ztamania i zapobiega ztamaniom kosci u pacjentéw z chorobg
nowotworowg z przerzutami do kosci.

U pacjentéow z chorobg nowotworowg moze doj$é do podwyzszenia stezenia wapnia we krwi w wyniku
jego uwolnienia z kosci. Zapobiegajac resorpcji kosci, Zometa pomaga obnizy¢ stezenie wapnia
uwalnianego do krwi.

Jak badano produkt Zometa?

Lek Zometa oceniano w trzech badaniach gtéwnych z udziatem ponad 3000 oséb dorostych z
przerzutami nowotworowymi do kosci, w celu okreslenia jego mozliwosci w zakresie zapobiegania
niszczeniu tkanki kostnej. W dwdéch badaniach lek Zometa poréwnywano z placebo (leczeniem
pozorowanym), natomiast w trzecim z pamidronianem (inny lek nalezacy do grupy bifosfoniandéw).
Gtownym kryterium oceny skutecznosci byta liczba pacjentéw, u ktérych w ciagu 13 miesiecy pojawita
sie co najmniej jedna nowa zmiana w uktadzie kostnym. Zmiany te obejmowaty wszelkie powiktania
kostne wymagajace leczenia operacyjnego lub radioterapii, ztamania kosci lub ztamania kompresyjne
kregow.

Skutecznos$¢ leku Zometa poréwnywano z pamidronianem w dwdch badaniach gtdwnych z udziatem
facznie 287 dorostych pacjentéw z hiperkalcemig wywotang chorobg nowotworowg. Gtéwnym kryterium
oceny skutecznosci byta liczba pacjentéw, u ktérych w ciggu 10 dni po leczeniu stezenie wapnia
powrocito do wartosci prawidiowych.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Zometa zaobserwowano w
badaniach?

W dwoch pierwszych badaniach z udziatem pacjentéw z przerzutami nowotworowymi do kosci liczba
0s0b, u ktérych pojawity sie nowe zmiany w uktadzie kostnym, byta nizsza w grupie przyjmujacej lek
Zometa (33-38%) niz w grupie placebo (44%). W trzecim badaniu lek Zometa dziatat réwnie
skutecznie, jak pamidronian: odsetek pacjentdw, u ktérych stwierdzono co najmniej jedng zmiane w
ukfadzie kostnym, wynidst 44% w grupie przyjmujacej lek Zometa i 46% w grupie leczonej
pamidronianem.

W przypadku pacjentdw z hiperkalcemia lek Zometa dziatat skuteczniej niz pamidronian. Biorgc pod
uwage wyniki obydwu badan tacznie, mozna stwierdzié, ze odsetek pacjentéow, u ktoérych stezenie
wapnia we krwi powrdcito do wartosci prawidtowych w ciggu 10 dni od leczenia, wynidst 88% w grupie
przyjmujacej lek Zometa, w poréwnaniu do 70% w grupie leczonej pamidronianem.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Zometa?

Najczestsze dziatanie niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Zometa (obserwowane u wiecej niz 1
pacjenta na 10) to hipofosfatemia (nadmierne obnizenie stezenia fosforandw we krwi). Niezbyt czesto
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(u od 1 do 10 pacjentéw na 1000) zgtaszano martwice kosci szczeki (uszkodzenia kosci szczeki, ktore
mogq prowadzi¢ do bdlu, owrzodzenia w jamie ustnej lub poluzowania zebdw). Petny wykaz dziatan
niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Zometa znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Zometa nie wolno stosowac u 0séb, u ktérych wystepuje nadwrazliwosc (alergia) na kwas
zoledronowy, inne bisfosfoniany lub na ktérykolwiek sktadnik produktu. Leku nie nalezy podawacd
kobietom ciezarnym ani kobietom karmigcym piersia.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Zometa?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Zometa przewyzszaja ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Zometa?

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

Ponadto firma wprowadzajgca produkt Zometa do obrotu dostarczy karte zawierajaca informacje dla
pacjentéw o ryzyku martwicy kosci szczeki i instrukcje dotyczace kontaktu z lekarzem w razie
wystgpienia objawow.

Inne informacje dotyczace produktu Zometa:

W dniu 20 marca 2001 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Zometa
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

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

Data ostatniej aktualizacji: 11.2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000336/human_med_001182.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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