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Este é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Acido Zoledrénico
Teva. 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 favoravel a concessao de uma autorizacao de
introducdo no mercado, bem como as suas recomendacdes sobre as condi¢des de utilizacdo do Acido
Zoledroénico Teva.

O que é o Acido Zoledroénico Teva?

O Acido Zoledrénico Medac é um medicamento que contém a substancia ativa acido zoledrénico.
Encontra-se disponivel sob a forma de concentrado (4 mg/5 ml) para solugéo para perfusao
(administracdo gota a gota numa veia) e de solugéo para perfusdo (4 mg/100 ml).

O Acido Zoledrénico Teva é um medicamento genérico, o que significa que é similar a um
medicamento de referéncia ja autorizado na Unidao Europeia (UE) denominado Zometa. Para mais
informacdes sobre medicamentos genéricos, ver o documento de perguntas e respostas aqui.

Para que é utilizado o Acido Zoledrénico Teva?

O Acido Zoledrénico Teva pode ser utilizado para a prevencédo de complicacdes 6sseas em adultos com
cancro avancado que esteja a afetar os 0ssos. Essas complicagdes consistem em fraturas dsseas,
compressédo da medula (compressdo da medula pelo osso), complicagfes 6sseas que requerem
radioterapia (tratamento com radiagdo) ou cirurgia, e hipercalcemia (niveis elevados de calcio no
sangue). O Acido Zoledrénico Teva 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 se utiliza o Acido Zoledrénico Teva?

O Acido Zoledronico Teva apenas deve ser utilizado por um médico com experiéncia na administragédo
deste tipo de medicamentos intravenosos.

A dose habitual de Acido Zoledrénico Teva é uma perfuséo de 4 mg com a duracéo de, pelo menos, 15
minutos. Quando utilizado na prevencdo de complicacdes Osseas, a perfuséo pode ser repetida a cada
trés a quatro semanas, devendo os doentes receber também suplementos de célcio e vitamina D. E
recomendada uma dose mais baixa para os doentes com metastases 6sseas (cancro que se propagou
para os 0sso0s) que apresentem problemas renais ligeiros a moderados. N&o se recomenda a sua
utilizacdo em doentes com problemas renais graves.

Como funciona o Acido Zoledrdénico Teva?

A substancia ativa do Acido Zoledrénico Teva, o acido zoledrénico, é um bifosfonato. Esta substancia
inibe a atividade dos osteoclastos, as células do organismo responséaveis pela degradacao do tecido
6sseo, levando a que haja menor perda de massa 6ssea. A reducdo da perda de osso ajuda a diminuir
a probabilidade de os ossos se partirem, o que é util na prevencado de fraturas em doentes com cancro
que apresentem metastases 6sseas.

Os doentes com tumores podem apresentar niveis elevados de célcio no sangue, o qual é libertado dos
0ss0s. Ao evitar a degradacéo 6ssea, o Acido Zoledrénico Teva ajuda também a reduzir os niveis de
célcio libertado na circulagcdo sanguinea.

Como foi estudado o Acido Zoledrénico Teva?

N&o foram necessarios estudos adicionais, uma vez que o Acido Zoledrénico Teva é um medicamento
genérico administrado por perfusdo que contém a mesma substancia ativa do medicamento de
referéncia, o Zometa.

Quais sdo os beneficios e riscos do Acido Zoledrénico Teva?

Uma vez que o Acido Zoledrénico Teva é um medicamento genérico, os seus beneficios e riscos sdo
considerados idénticos aos do medicamento de referéncia.

Por que foi aprovado o Acido Zoledrénico Teva?

O CHMP concluiu que, em conformidade com o exigido pela legislacdo da UE, o Acido Zoledrénico Teva
demonstrou ser comparavel ao Zometa. Por conseguinte, o CHMP considerou que, a semelhanca do
Zometa, 0s seus beneficios sdo superiores aos riscos identificados. O Comité recomendou a concessao
de uma autorizacéo de introducédo no mercado para o Acido Zoledrénico Teva.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizagcdo segura e eficaz
do Acido Zoledronico Teva?

Foi desenvolvido um plano de gestéo dos riscos para garantir a utilizagcdo segura do Acido Zoledrénico
Teva. Com base neste plano, foram incluidas informag¢des de seguran¢a no Resumo das Caracteristicas
do Medicamento e no Folheto Informativo do Acido Zoledrénico Teva, incluindo as precaucdes
apropriadas a observar pelos profissionais de saude e pelos doentes.
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Outras informacdes sobre o Acido Zoledrénico Teva

Em 16 de agosto de 2012, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizagdo de Introduc¢do no Mercado,
véalida para toda a Uni&o Europeia, para o medicamento Acido Zoledrénico Teva.

O EPAR completo relativo ao Acido Zoledrénico Teva pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia
em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais

informacdes sobre o tratamento com o Acido Zoledrénico Teva, leia o Folheto Informativo (também
parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

O EPAR completo sobre o medicamento de referéncia pode também ser consultado no sitio Internet da
Agéncia.

Este resumo foi atualizado pela udltima vez em 08-2014.

Acido Zoledronico Teva
EMA/552883/2014 Pagina 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002439/human_med_001562.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	O que é o Ácido Zoledrónico Teva?
	Para que é utilizado o Ácido Zoledrónico Teva?
	Como se utiliza o Ácido Zoledrónico Teva?
	Como funciona o Ácido Zoledrónico Teva?
	Como foi estudado o Ácido Zoledrónico Teva?
	Quais são os benefícios e riscos do Ácido Zoledrónico Teva?
	Por que foi aprovado o Ácido Zoledrónico Teva?
	Que medidas estão a ser adotadas para garantir a utilização segura e eficaz do Ácido Zoledrónico Teva?
	Outras informações sobre o Ácido Zoledrónico Teva

