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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Aclasta.
Documentul explica modul in care Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a evaluat
medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii autorizatiei de introducere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Aclasta.

Ce este Aclasta?

Aclasta este o solutie administrata prin perfuzare (picurare) intravenoasa, care contine substanta
activa acid zoledronic.

Pentru ce se utilizeaza Aclasta?

Aclasta se utilizeaza in tratamentul osteoporozei (o boala care fragilizeaza oasele) la femeile care au
trecut de postmenopauza si la barbati. Se utilizeaza la pacienti cu risc de fracturi (oase rupte), inclusiv
la cei care au suferit recent o fractura de sold intr-un traumatism minor, de exemplu o cazatura,
precum si la pacienti la care osteoporoza este asociata cu tratamentul indelungat cu glucocorticoizi (un
tip de steroizi).

Aclasta se utilizeaza, de asemenea, pentru tratamentul bolii osoase Paget la adulti. Aceasta este o
boald care se modifica procesul normal de dezvoltare a oaselor.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
Cum se utilizeaza Aclasta?

Aclasta se administreaza sub forma de perfuzie, cu o duratd de minimum 15 minute. Tn cazul
pacientilor tratati pentru osteoporoza, aceasta perfuzie poate fi repetata o data pe an. Pacientilor cu
fractura de sold nu ar trebui sa li se administreze Aclasta inainte de cel putin doua saptamani dupa
operatia de reparare a fracturii. Pentru boala Paget, se administreaza de obicei numai o perfuzie, dar
poate fi examinata necesitatea unor perfuzii suplimentare daca boala pacientului recidiveaza. Efectul
fiecarei perfuzii se mentine timp de un an sau mai mult.
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Pacientii trebuie hidratati adecvat fnainte si dupa administrarea tratamentului si trebuie sa primeasca
suplimente de calciu si vitamina D. Utilizarea paracetamolului sau ibuprofenului (medicamente
antiinflamatorii) la scurt timp dupa administrarea Aclasta poate reduce simptomele precum febra,
durerile musculare, simptomele pseudogripale, durerile articulare si durerile de cap din primele trei zile
dupa administrarea perfuziei. In cazul tratamentului pentru boala osoasa Paget, Aclasta trebuie
administrat doar de un medic cu experienta in tratamentul acestei boli. Aclasta nu se foloseste la
pacientii cu afectiuni renale severe.

Cum actioneaza Aclasta?

Osteoporoza apare cand nu se mai formeaza suficient os nou pentru a inlocui osul macinat in mod
natural. Treptat, oasele devin subtiri si fragile, fiind mai predispuse la fracturare. La femei,
osteoporoza este mai frecventa dupa menopauza, cand scad valorile hormonului feminin, estrogenul.
De asemenea, osteoporoza poate aparea la ambele sexe ca efect secundar al tratamentului cu
glucocorticoizi. In boala osoasé Paget, osul se macind mai repede, iar atunci cadnd creste la loc, este
mai fragil decat in mod normal.

Substanta activa din Aclasta, acidul zoledronic, este un bifosfonat. Acesta impiedica actiunea
osteoclastelor, celulele din organism care sunt implicate Tn descompunerea tesutului osos. Prin aceasta
rezulta o pierdere osoasa mai mica in cazul osteoporozei si o activitate mai scazuta a bolii osoase
Paget. De asemenea, acidul zoledronic a fost autorizat in Uniunea Europeana (UE) sub denumirea
Zometa din martie 2001 pentru prevenirea complicatiilor osoase la pacientii cu cancer care afecteaza
osul si pentru tratamentul hipercalcemiei (valori ridicate de calciu in sange) induse de tumori.

Cum a fost studiat Aclasta?

Deoarece acidul zoledronic este autorizat in UE sub denumirea Zometa de mai multi ani, compania a
prezentat rezultatele unor studii efectuate pe Zometa, care au fost luate in considerare la evaluarea
Aclasta.

Pentru osteoporoza, Aclasta a fost studiat in trei studii principale. Primul studiu a comparat Aclasta cu
placebo (un preparat inactiv) la aproximativ 8 000 de femei varstnice cu osteoporoza si a evaluat
numarul de fracturi de coloana vertebrala si de sold timp de trei ani. Al doilea studiu a comparat
Aclasta cu placebo la 2 127 de barbati si femei cu osteoporoza, care au suferit recent fracturi de sold,
si a analizat numarul de fracturi timp de pana la cinci ani. Al treilea studiu a comparat administrarea
unei perfuzii unice de Aclasta cu tratamentul zilnic cu risedronat (un alt bifosfonat) la 833 de barbati si
femei cu osteoporoza cauzata de tratamentul cu glucocorticoizi si a analizat modificarea densitatii
osoase la nivelul coloanei vertebrale timp de un an. In aceste studii, pacientii au putut lua si alte
medicamente pentru osteoporoza, cu exceptia altor bifosfonati.

Pentru boala Paget, Aclasta a fost comparat cu risedronat la un numar total de 357 de adulti in doua
studii care au durat sase luni. Pacientii au primit o perfuzie cu Aclasta sau au luat risedronat o data pe
zi timp de doua luni. Principalul indicator al eficacitatii a fost numarul de pacienti care au raspuns la
tratament, reprezentata de normalizarea concentratiei plasmatice a fosfatazei alcaline (o enzima
implicata in distrugerea oaselor) in sange sau reducerea cu cel putin trei sferturi din parcursul pana la
valorile normale.
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Ce beneficii a prezentat Aclasta pe parcursul studiilor?

Tn cazul osteoporozei, Aclasta a fost mai eficace decat medicamentele cu care a fost comparat. Tn
studiul efectuat pe femei varstnice, riscul fracturilor de coloana vertebrald a scazut cu 70% la
pacientele care au luat Aclasta (fara alte medicamente pentru osteoporoza) timp de trei ani, in
comparatie cu cele care au luat placebo. S-a inregistrat o reducere de 41% a riscului de fractura de
sold in cadrul comparatiei intre toate femeile care au luat Aclasta (in asociere cu alte medicamente
pentru osteoporozd sau in monoterapie) si femeile care au luat placebo. In studiul pe birbatii si
femeile cu fractura de sold, 9% din pacientii care au primit Aclasta au avut o fractura (92 din 1 065),
fatd de 13% din pacientii care au primit placebo (139 din 1 062). In sfarsit, in cazul pacientilor care
luau glucocorticoizi, Aclasta a fost mai eficace decat risedronatul in ceea ce priveste cresterea densitatii
osoase la nivelul coloanei vertebrale dupa un an de tratament.

In boala Paget, Aclasta a fost mai eficace decat risedronatul. Dup3 sase luni, aproximativ 96% din
pacienti raspunsesera la tratament in ambele studii, fata de aproximativ 74% din pacientii care au
primit risedronat.

Care sunt riscurile asociate cu Aclasta?

Majoritatea efectelor secundare asociate cu Aclasta tind sa apara in primele trei zile dupa
administrarea perfuziei, devenind mai putin frecvente pe masura ce se repeta perfuziile. Cel mai
frecvent efect secundar asociat cu Aclasta (observat la mai mult de 1 pacient din 10) este febra.
Osteonecroza mandibulei (leziuni ale oaselor mandibulei, care ar putea cauza durere, inflamatii bucale
sau slabirea dintilor) a fost rar raportata (observata la 1 pana la 10 pacienti din 10 000). Pentru lista
complete a efectelor secundare raportate asociate cu Aclasta, consultati prospectul.

Aclasta este contraindicat la persoanele hipersensibile (alergice) la acid zoledronic, la alti bifosfonati
sau la oricare dintre celelalte ingrediente. Aclasta este contraindicat la pacientii cu probleme renale
severe, hipocalcemie (valori scazute de calciu in sange) ori la femeile insarcinate sau care alapteaza.

De ce a fost aprobat Aclasta?

CHMP a hotarat ca beneficiile Aclasta sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Aclasta?

A fost elaborat un plan de management al riscurilor pentru ca Aclasta sa fie utilizat in cel mai sigur
mod posibil. Pe baza acestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul pentru
Aclasta au fost incluse informatii referitoare la sigurantd, printre care si masurile corespunzatoare de
precautie care trebuie respectate de personalul medical si de pacienti.

Compania care produce Aclasta va furniza in fiecare stat membru pachete informative pentru medicii
care prescriu Aclasta pentru tratamentul osteoporozei, prin care li se va reaminti modul in care trebuie
administrat medicamentul, precum si pachete informative pentru pacienti, care vor contine explicatii
privind efectele secundare ale medicamentului si le va atrage atentia asupra nevoii de calciu Tn
cantitate adecvata si de suplimente de vitamina D, precum si asupra situatiilor in care trebuie sa
contacteze medicul. De asemenea, pacientilor li se va furniza un card de notificare referitor la riscul de
osteonecroza a mandibulei, prin care li se recomanda sa contacteze medicul daca apar simptome.
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Alte informatii despre Aclasta:

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Aclasta, valabila pe intreg
teritoriul UE, la 15 aprilie 2005.

EPAR-ul complet pentru Aclasta este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Aclasta, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 04-2015.
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