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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacao @) relativo ao Acido Zoledrénico

Acido Zoledrénico Actavis
acido zoledrénico

Actavis. O seu objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP)
avaliou o medicamento a fim de emitir um parecer f?r concessdo de uma autorizacdo de

introducdo no mercado, bem como as suas recomen sobre as condicdes de utilizacdo do Acido

Zoledroénico Actavis. Q

\

*
Para que é utilizado o Acido ZoIeﬁ%nico Actavis?

O Acido Zoledrénico Actavis é um me@‘uto que contém a substancia ativa acido zoledrénico (4

mg). Encontra-se disponivel como cgpcéatrado para reconstituicdo numa solugao para perfusédo
(administracdo gota a gota) numa é

O Acido Zoledrénico Actavis é dicamento genérico, o que significa que é similar a um
medicamento de referéncia j@%autorizado na Unidao Europeia (UE) denominado Zometa. Para mais
informacgdes sobre medic?b 0s genéricos, ver o documento de perguntas e respostas aqui

Para que é utiLizQJl) o Acido Zoledroénico Actavis?

N

O Acido Zoledroni tavis pode ser utilizado para a prevencdo de complicacfes 6sseas em adultos
com cancro av. 0 que esteja a afetar os ossos. Estas complicagfes incluem fraturas dsseas,
compressao ular (quando a espinal medula é comprimida pelo 0sso), complicagdes Osseas que
requerem ioterapia (tratamento com radiagdo) ou cirurgia, e hipercalcemia (niveis elevados de
célcio no sangue). O Acido Zoledrénico Actavis também pode ser utilizado para tratar a hipercalcemia
causada por tumores.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
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Como funciona o Acido Zoledrénico Actavis?

O Acido Zoledrénico Actavis apenas deve ser utilizado por um médico com experiéncia na
administracado deste tipo de medicamentos intravenosos.

A dose habitual de Acido Zoledrénico Actavis é uma perfusdo de 4 mg com a duragéo de, pelo menos,
15 minutos. Quando utilizado para prevenir a ocorréncia de complicacdes dsseas, a perfusdo pode ser
repetida a cada trés a quatro semanas, devendo os doentes receber também suplemegtos de calcio e
vitamina D. Uma dose mais baixa é recomendada no caso de doentes com metasta

que se propagou para 0s 0Ss0S) que apresentem problemas renais ligeiros a mod

3 gifosfonato. Esta substancia
inibe a atividade dos osteoclastos, as células do organismo que sa sponsaveis pela degradacgéo do

tecido 6sseo, levando a que haja menor perda de 0sso. A reducé erda de 0sso ajuda também a
tornar os 0ssos mais resistentes a fraturas, o que é Gtil na prm de fraturas em doentes com

seas (cancro
s. N&o se
recomenda a sua utilizacdo em doentes com problemas renais graves.

Para que é utilizado o Acido Zoledrénico Actavis?

A substancia ativa do Acido Zoledrénico Actavis, o acido zoledrénico,

cancro com metastases dsseas.

0ss0s. Ao evitar a degradacéo 6ssea, o Acido Zoledr
libertado na circulacédo sanguinea. Q

Os doentes com tumores podem apresentar niveis ele ad@e céalcio no sangue, o qual é liberto dos
ctavis ajuda a reduzir os niveis de calcio

Como foi estudado o Acido Zoledr%o Actavis?

L4

A empresa apresentou informacdes proveniente$,da literatura publicada sobre o acido zoledrénico. Nao
foram necessarios estudos adicionais, ur@ez gue o Acido Zoledrénico Actavis € um medicamento
c

genérico administrado por perfusao ém a mesma substancia ativa presente no medicamento

de referéncia, o Zometa. Q

Quais sado os beneficio @scos do Acido Zoledronico Actavis?

Uma vez que o Acido Zoled Actavis € um medicamento genérico, os seus beneficios e riscos sédo
considerados idénticos a medicamento de referéncia.

L 4 P
Por que foi a 0“ 0 o Acido Zoledrénico Actavis?

O CHMP conclui , em conformidade com o exigido pela legislacdo comunitéaria, o Acido Zoledrénico
Actavis de ser comparavel ao Zometa. Por conseguinte, o CHMP considerou que, a
semelhan ometa, os seus beneficios sdo superiores aos riscos identificados. O Comité

recomendou & concesséo de uma autorizacdo de introducéo no mercado para o Acido Zoledrénico
Actavis.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizagcdo segura e eficaz
do Acido Zoledrdénico Actavis?

Foi desenvolvido um plano de gestdo dos riscos para garantir a utilizacdo segura do Acido Zoledrénico
Actavis. Com base neste plano, foram incluidas informacdes de seguranca no Resumo das
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Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo do Acido Zoledrénico Actavis, incluindo as
precaucdes apropriadas a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes.

Além disso, a empresa que comercializa o Acido Zoledrénico Actavis fornecera um cartdo para informar
os doentes sobre o risco de osteonecrose do maxilar (danos nos ossos do maxilar, podendo causar dor,
feridas na boca ou perda de dentes) e aconselha-los a contactar o médico no caso de apresentarem
sintomas.

Outras informacdes sobre o Acido Zoledrénico Actavis

Em 20 de abril de 2012, a Comissado Europeia concedeu uma Autorizacdo de Intro o Mercado,
vélida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Acido Zoledrénico Acta@
Itaflo no sitio Internet

O EPAR completo sobre o Acido Zoledrénico Actavis pode ser igualmente co
. . .. .. .
da Agéncia em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Europe ubfic assessment reports

Para mais informagdes sobre o tratamento com o Acido Zoledronico Acta& leia o Folheto Informativo
(também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico. O

O EPAR completo sobre o medicamento de referéncia pode també &consultado no sitio Internet da

Agéncia.
Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 02-2016. @
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