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Este é um resumo do Relatoério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Acido Zoledrénico Teva
Generics. O seu objetivo é explicar o modo como a Agéncia avaliou o.medicamento a fim de
recomendar a sua autorizacdo na UE, bem como as suas condi¢des de utilizacdo. Nao tem por
finalidade fornecer conselhos praticos sobre a utilizacdo do Acido Zoledrénico Teva Generics.

Para obter informac6es praticas sobre a utilizacéo do Acido Zoledrénico Teva Generics, os doentes
devem ler o Folheto Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O que é o Acido Zoledroénico Teva Generics e para que é utilizado?

O Acido Zoledrénico Teva Generics é-um.medicamento que contém &cido zoledrénico (5 mg). Este
medicamento é utilizado no tratamento da osteoporose (doenca que fragiliza os ossos) em mulheres
pés-menopausicas e em homens. E utilizado em doentes que apresentam risco de fratura 6ssea e em
doentes que sofrem de osteoporose devido a tratamento prolongado com glucocorticoides (um tipo de
esteroides).

O Acido Zoledrénico Teva Generics é também indicado para o tratamento da doenca 6ssea de Paget
nos adultos. Esta € uma doenca em que se verifica uma alteracdo do processo de renovacgéo 6ssea.

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

Como se utiliza o Acido Zoledrénico Teva Generics?

O Acido Zoledronico Teva Generics esta disponivel sob a forma de solugdo para perfuséo
(administracdo gota-a-gota numa veia); o medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.

O Acido Zoledrénico Teva Generics é administrado sob a forma de uma perfusdo com a duracéo
minima de 15 minutos. Para o tratamento da osteoporose, pode ser administrado uma vez por ano.
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Para o tratamento da doenca de Paget, é normalmente administrada uma perfuséo Gnica de Acido
Zoledroénico Teva Generics, podendo considerar-se a administracdo de perfusfes adicionais em caso de
reaparecimento da doenca. O efeito de cada perfusdo faz-se sentir durante um ano ou mais.

Os doentes devem ser adequadamente hidratados (tomar liquidos) antes e depois da administragdo do
Acido Zoledrénico Teva Generics. Recomenda-se a toma de suplementos de vitamina D e de célcio
adequados. No tratamento da doenga 6ssea de Paget, o Acido Zoledronico Teva Generics deve ser
utilizado apenas por médicos com experiéncia no tratamento desta doencga. Para mais informacdes,
consulte o Folheto Informativo.

Como funciona o Acido Zoledrénico Teva Generics?

A osteoporose ocorre quando ndo cresce 0sso novo em quantidade suficiente para substituir aquele
que se vai decompondo naturalmente. Gradualmente, os ossos tornam-se finos e frageis, o que
aumenta a probabilidade de fratura. Na mulher, a osteoporose é mais frequente ap6s a menopausa,
quando ocorre uma diminui¢cdo dos niveis da hormona feminina estrogénio. A ostegpprose pode
também surgir como efeito secundario do tratamento com glucocorticoides, ‘atingindo homens e
mulheres. Na doencga de Paget, o osso degrada-se mais rapidamente e, quandc.volta a ser reposto, é
mais fraco do que o normal.

A substancia ativa do Acido Zoledrénico Teva Generics, o acido zoledronico, é um bifosfonato. Esta
substancia inibe a acdo dos osteoclastos, as células do organismo responsaveis pela degradag¢do do
tecido 6sseo. Isto faz com que exista uma menor perda de 0sso na osteoporose e uma reducgdo da

atividade da doenca na doenca de Paget.

Como foi estudado o Acido Zoledrénico Teva Generics?

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

Quais os beneficios e riscos do Acido Zoledrénico Teva Generics?

Uma vez que o Acido Zoledrénico Teva Generics 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 Generics?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que, em conformidade com
o exigido pela.legislacdo da UE, o Acido Zoledrénico Teva Generics demonstrou ser comparavel ao
Aclasta. Por conseguinte, o CHMP considerou que, a semelhanca do Aclasta, os seus beneficios sao
superiores aos riscos identificados. O Comité recomendou a aprovacgdo do Acido Zoledrénico Teva
Generics para utilizagéo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Acido Zoledronico Teva Generics?

Foi desenvolvido um plano de gestéo dos riscos para garantir a utilizacdo segura do Acido Zoledrénico
Teva Generics. Com base neste plano, foram incluidas informag¢des de seguranca no Resumo das
Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo do Acido Zoledrénico Teva Generics, incluindo
as precaugdes apropriadas a observar pelos profissionais de saude e pelos doentes.
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Podem ser encontradas informacdes adicionais no resumo do plano de gestédo dos riscos.

Outras informacdes sobre o Acido Zoledrénico Teva Generics

Em 27 de marco de 2014, a Comisséo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introducédo no Mercado,
vélida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Acido Zoledrénico Teva Generics.

O EPAR completo e o resumo do plano de gestdo dos riscos relativos ao Acido Zoledrénico Teva
Generics podem ser consultados no sitio Internet da Agéncia em: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais informagdes sobre o
tratamento com o Acido Zoledrénico Teva Generics, leia o Folheto Informativo (também parte do

EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

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

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 03-2014.

Acido Zoledrénico Teva Generics
EMA/179071/2014 Pagina 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002805/human_med_001743.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002805/human_med_001743.jsp

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



