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Este € um resumo do Relatério Pablico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Acido Zoledrénico Teva
Pharma. 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
introduc&o no mercado, bem como as suas recomendacdes sobre as condi¢des de utilizacdo do Acido
Zoledrénico Teva Pharma.

Para que é utilizado o Acido Zoledrénico Teva Pharma?

O Acido Zoledrénico Teva Pharma é uma solugdo para perfusédo (administracdo gota a gota numa veia)
que contém a substancia ativa acido zoledronico (5 mg).

O Acido Zoledrénico Teva Pharma 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, consulte o documento de perguntas e respostas aqui.

Para que é utilizado o Acido Zoledrénico Teva Pharma?

O Acido Zoledronico Teva Pharma ¢ 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 Gssea incluindo doentes com fratura recente da anca na consequéncia de um traumatismo
ligeiro, como uma queda, e em doentes que sofrem de osteoporose devido a tratamento prolongado
com glucocorticoides (um tipo de esteroide).

O Acido Zoledrénico Teva Pharma é também indicado para o tratamento da doenca 6ssea de Paget em
adultos. Esta € uma doenca em que se verifica uma alteragdo do processo normal de renovacgao 6ssea.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
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Como se utiliza o Acido Zoledrénico Teva Pharma?

O Acido Zoledrénico Teva Pharma é administrado na forma de uma perfusdo com a duracéo de
15 minutos, no minimo. Para o tratamento da osteoporose, pode ser administrado uma vez por ano.
Em doentes que sofreram fratura da anca ndo é recomendado administrar o Acido Zoledrénico Teva
Pharma antes de decorridas pelo menos duas semanas apo6s a cirurgia de reparagao da fratura.

Para o tratamento da doenca de Paget, é normalmente administrada uma Gnica perfusdo de Acido
Zoledrénico Teva Pharma, podendo considerar-se a administracdo de perfusdes 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 administragédo de
Acido Zoledrénico Teva Pharma, e recomenda-se a toma de suplementos de vitamina D e de céalcio
adequados. A administragdo de paracetamol ou ibuprofeno (medicamentos anti-inflamatérios)
imediatamente apds a administracdo do Acido Zoledrénico Teva Pharma pode reduzir a incidéncia de
sintomas como febre, dor muscular, sintomas de tipo gripal, dores nas articulagbes e dores de cabeca,
que ocorrem nos trés dias ap6s a perfusdo. No tratamento da doenca 6ssea de Paget, o Acido
Zoledrénico Teva Pharma deve ser utilizado apenas por médicos com experiéncia no tratamento desta
doenca. O Acido Zoledrénico Teva Pharma ndo deve ser utilizado em doentes com problemas renais
graves. Para mais informacgdes, consulte o Folheto Informativo.

Como funciona o Acido Zoledrénico Teva Pharma?

A osteoporose ocorre quando néo cresce 0sso novo em quantidade suficiente para substituir o 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 apds a menopausa, quando ocorre
uma diminuicdo dos niveis da hormona feminina estrogénio. A osteoporose pode também surgir como
efeito secundério do tratamento com glucocorticoides, atingindo homens e mulheres. Na doenca de
Paget, o osso degrada-se mais rapidamente e, quando volta a ser reposto, € mais fraco do que o
normal.

A substancia ativa do Acido Zoledrénico Teva Pharma, o acido zoledrénico, é um bifosfonato. Esta
substancia inibe a acdo dos osteoclastos, as células do organismo responsaveis pela degradagédo do
tecido 6sseo. Isto faz com que exista uma menor perda de 0sso na osteoporose e uma reducgédo da
atividade da doenca na doenca de Paget.

Como foi estudado o Acido Zoledrénico Teva Pharma?

N&o foram necessarios estudos adicionais, uma vez que o Acido Zoledrénico Teva Pharma é um
medicamento genérico administrado por perfusdo que contém a mesma substancia ativa presente no
medicamento de referéncia, o Aclasta.

Quais sdo os beneficios e riscos do Acido Zoledrénico Teva Pharma?

Uma vez que o Acido Zoledrénico Teva Pharma 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 Pharma?

O CHMP concluiu que, em conformidade com o exigido pela legislacdo da UE, o Acido Zoledrénico Teva
Pharma demonstrou ser comparavel ao Aclasta. Por conseguinte, o CHMP considerou que, a semelhanca
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do Aclasta, os seus beneficios sdo superiores aos riscos identificados. O Comité recomendou a
concessdo de uma autorizacdo de introducio no mercado para o Acido Zoledrénico Teva Pharma.

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

Foi desenvolvido um plano de gestéo dos riscos para garantir a utilizacdo segura do Acido Zoledrénico
Teva Pharma. Com base neste plano, foram incluidas informagfes de seguranca no Resumo das
Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo do Acido Zoledrénico Teva Pharma, incluindo
as precaugdes apropriadas a observar pelos profissionais de saude e pelos doentes.

Outras informacdes sobre o Acido Zoledrénico Teva Pharma

Em 16 de agosto de 2012, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado,
vélida para toda a Unido Europeia, para o Acido Zoledrénico Teva Pharma.

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

reports. Para mais informacfes sobre o tratamento com o Acido Zoledrénico Teva Pharma, leia o
Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

O EPAR completo relativo ao medicamento de referéncia pode ser iguaimente consultado no sitio
Internet da Agéncia.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 04-2015.
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