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Zometa
acido zoledroénico

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacao (EPAR) relativo ao Zometa. 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 concessdo de uma autorizagdo de introdugdo no
mercado, bem como as suas recomendacfes sobre as condi¢fes de utilizacdo do Zometa.

O gue é o0 Zometa?

O Zometa é um medicamento que contém a substancia ativa acido zoledrénico. Esta disponivel na
forma de p6 (4 mg) e solvente, bem como de concentrado (4 mg/5 ml), ambos para preparacao de
uma solucdo para perfusdo (administragdo gota-a-gota numa veia), e de solugdo pré-preparada para
perfusdo (4 mg/100 ml).

Para que é utilizado o Zometa?

O Zometa pode ser utilizado para a prevencgéo de complicacdes 6sseas em adultos com cancro
avancado que esteja a afetar os 0ssos. Essas complicacdes consistem em fraturas dsseas, compressao
da medula (compressédo da medula pelo osso), complicagfes 6sseas que requerem radioterapia
(tratamento com radiacao) ou cirurgia, e hipercalcemia (niveis elevados de célcio no sangue). O
Zometa também pode ser utilizado para tratar a hipercalcemia causada por tumores.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
Como se utiliza o Zometa?

O Zometa deve ser utilizado apenas por um médico com experiéncia na administracdo deste tipo de
medicamentos administrados por via intravenosa.

A dose habitual de Zometa é de uma perfusdo de 4 mg com a duragdo de, pelo menos, 15 minutos.
Quando utilizado na prevencdo de complica¢gbes 6sseas, a perfusdo pode ser repetida a cada trés a
guatro semanas, devendo os doentes receber também suplementos de célcio e vitamina D. E
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recomendada uma dose mais baixa para os doentes com metastases 6sseas (cancro que se propagou
para os 0ss0s) que apresentem problemas renais ligeiros a moderados. N&o se recomenda a sua
utilizacdo em doentes com problemas renais graves.

Como funciona o Zometa?

A substancia ativa do Zometa, o acido zoledrdénico, é um bifosfonato. Esta substancia inibe a atividade
dos osteoclastos, as células do organismo que sdo responsaveis pela degradagédo do tecido 6sseo,
levando a que haja menor perda de o0sso. A reducdo da perda de osso ajuda também a tornar 0os 0ssos
mais resistentes a fraturas, o que é Gtil na prevengéo de fraturas em doentes com cancro com
metéstases 6sseas.

Os doentes com tumores podem apresentar niveis elevados de calcio no sangue, o qual é libertado dos
0ss0s. Ao evitar a degradacdo dos 0ssos, o0 Zometa ajuda a reduzir a quantidade de calcio libertado
para o sangue.

Como foi estudado o Zometa?

O Zometa foi estudado em mais de 3000 adultos com metastases dsseas, em trés estudos principais,
para investigar a sua eficacia na prevencédo de complicagcées 6sseas. O Zometa foi comparado com um
placebo (tratamento simulado) em dois dos estudos, e com pamidronato (outro bifosfonato) no
terceiro estudo. O principal parametro de eficacia foi o nimero de doentes que, durante um periodo de
13 meses, desenvolveram pelo menos um novo evento relacionado com o esqueleto. Os eventos
incluiram qualquer complicagdo 6ssea requerendo tratamento com radioterapia ou cirurgia, quaisquer
fraturas ou qualquer ocorréncia de compressdo medular.

O Zometa também foi comparado ao pamidronato em dois estudos principais que incluiram um total de
287 adultos com hipercalcemia (niveis elevados de calcio no sangue) causada por tumores. O principal
parametro de eficacia foi o nimero de doentes em que se observou a normalizacdo dos niveis de célcio
dez dias apds o tratamento.

Qual o beneficio demonstrado pelo Zometa durante os estudos?

Nos dois primeiros estudos efetuados em doentes com metastases 6sseas, 0 nimero de doentes que
desenvolveu um novo evento relacionado com o esqueleto foi inferior com o Zometa (33 a 38 %) em
comparacdo com o placebo (44 %). No terceiro estudo, o Zometa foi tao eficaz como o pamidronato:
44 % dos doentes que receberam o Zometa apresentaram pelo menos um evento relacionado com o
esqueleto, em comparacgdo com 46 % dos que receberam pamidronato.

Em doentes com hipercalcemia, o Zometa foi mais eficaz do que o pamidronato. Observando os
resultados combinados dos dois estudos, a percentagem de doentes cujos niveis de calcio voltaram ao
normal num periodo de 10 dias ap6s o tratamento foi de 88 % com o Zometa, em comparacdo com
70 % com o pamidronato.

Qual é o risco associado ao Zometa?

O efeito secundario mais frequente associado ao Zometa (observado em mais de 1 em cada 10
doentes) é a hipofosfatemia (niveis baixos de fosfato no sangue). A osteonecrose do maxilar (danos
nos ossos do maxilar, podendo causar dor, feridas na boca ou perda de dentes) foi notificada com
pouca frequéncia (observada em 1 a 10 doentes em cada 1000). Para a lista completa dos efeitos
secundarios comunicados relativamente ao Zometa, consulte o Folheto Informativo.
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O Zometa estéa contraindicado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) ao acido zoledronico, a outros
bifosfonatos ou a qualquer outro componente do medicamento. Nao deve ser utilizado em mulheres
gravidas ou que estejam a amamentar.

Por que foi aprovado o Zometa?

O CHMP concluiu que os beneficios do Zometa séo superiores aos seus riscos e recomendou a
concessdo de uma autorizagdo de introdugdo no mercado para o medicamento.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Zometa?

Foi desenvolvido um plano de gestédo dos riscos para garantir a utilizacdo segura do Zometa. Com base
neste plano, foram incluidas informac¢des de seguran¢a no Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e no Folheto Informativo do Zometa, incluindo as precaug¢des apropriadas a observar pelos
profissionais de salde e pelos doentes.

Além disso, a empresa que comercializa o0 Zometa fornecera um cartao para informar os doentes sobre
o riscos de osteonecrose do maxilar, alertando os doentes para que contactem o seu médico caso
sintam sintomas.

Outras informacodes sobre o Zometa

Em 20 de margo de 2001, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introduc¢do no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Zometa.

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

mais informagdes sobre o tratamento com o Zometa, leia o Folheto Informativo (também parte do
EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela dltima vez em 11-2015.
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