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Prezentul document este un rezumat al Raportului public euro n de evaluare (EPAR) pentru
Zoledronic acid Actavis. Documentul explica modul in care etul pentru medicamente de uz uman
(CHMP) a evaluat medicamentul, pentru a emite avizul inf fawparea acordarii autorizatiei de introducere
pe piata si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Zoledronic acid Actavis.
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Ce este Zoledronic acid Actavis? Q

Zoledronic acid Actavis este un medicamgb\e contine substanta activa acid zoledronic (4 mg). Este
disponibil sub forma de concentrat din e prepara o solutie pentru perfuzie intravenoasa (picurare
in vena). . (

Zoledronic acid Actavis este ung,medigament generic”. Aceasta inseamna ca Zoledronic acid Actavis
este similar cu un ,,medicamem}eferinté” deja autorizat in Uniunea Europeana (UE), denumit
Zometa. Pentru mai multe i tii despre medicamentele generice, consultati documentul de
intrebari si raspunsuri disp@ aici

|
Pentru ce se uti za Zoledronic acid Actavis?

Zoledronic acid A\s se poate utiliza pentru prevenirea complicatiilor osoase la adultii cu cancer
avansat care 3&25 osul. Aceste complicatii includ fracturi (rupturi ale oaselor), compresie spinala
(cand mad Qnérii este comprimata de os), afectiuni ale oaselor care necesita radioterapie

(trata cu)radiatii) sau interventie chirurgicala si hipercalcemie (niveluri ridicate de calciu in
sénge@dronic acid Actavis poate fi, de asemenea, utilizat Tn tratamentul hipercalcemiei induse de
tum

Q&%:amentul se poate obtine numai pe baza de reteta.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/ro_RO/document_library/Medicine_QA/2009/11/WC500012382.pdf

Cum se utilizeaza Zoledronic acid Actavis?

Zoledronic acid Actavis trebuie utilizat numai de un medic cu experienta in utilizarea acestui tip de
medicament administrat in vena. &

Doza obisnuita de Zoledronic acid Actavis este de o perfuzie de 4 mg timp de cel putin 15 i .
Cand se utilizeaza in prevenirea complicatiilor osoase, perfuzia poate fi repetata o data | hsau patru
saptamani, iar pacientii trebuie sa ia si suplimente de calciu si de vitamina D. La paciestii Cu metastaze
osoase (cand cancerul s-a raspandit la oase) se recomanda o doza mai mica daca @iuni renale

usoare pana la moderate. Nu se recomanda administrarea sa la pacientii cu afecti nale severe.
Cum actioneaza Zoledronic acid Actavis? @

Substanta activa din Zoledronic acid Actavis, acidul zoledronic, este un @nat. Aceasta blocheaza
actiunea osteoclastelor, celulele din organism implicate in descompun esutului osos, ceea ce duce
la limitarea pierderii de masa osoasa. Reducerea pierderii de masa o a ajuta la diminuarea riscului
de rupere a oaselor, ceea ce permite prevenirea fracturilor la pacigstijpcu cancer cu metastaze osoase.

2 4
Pacientii cu tumori pot prezenta niveluri sanguine ridicate de c&Qu, eliberat din oase. Prevenind
distrugerea oaselor, Zoledronic acid Actavis ajuta si la redu@ cantitatii de calciu eliberat in sange.

Cum a fost studiat Zoledronic acid Actawv

Compania a prezentat date din literatura de speci@s publicata cu privire la acidul zoledronic. Nu au
fost necesare studii suplimentare, deoarece Zol ¢ acid Actavis este un medicament generic
administrat prin perfuzie si contine aceeasi sub ta activa ca medicamentul de referinta, Zometa.
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Care sunt beneficiile si riscuri%sociate cu Zoledronic acid Actavis?

Tntrucat Zoledronic acid Actavis es gadicament generic, beneficiile si riscurile asociate sunt

considerate identice cu cele ale‘m@ entului de referinta.

De ce a fost aprobat Z@ronic acid Actavis?

CHMP a concluzionat c3, 4 formitate cu cerintele UE, s-a demonstrat ca Zoledronic acid Actavis

este comparabil cu Zo . Prin urmare, CHMP a considerat ca, la fel ca in cazul Zometa, beneficiile

sunt mai mari decat riséurile identificate. Comitetul a recomandat acordarea autorizatiei de introducere
\onic acid Actavis.

pe piata pentru§
Ce mésurﬁj au pentru utilizarea sigura si eficace a Zoledronic acid

Actavis%

A fost € % at un plan de management al riscurilor pentru ca Zoledronic acid Actavis sa fie utilizat n
cel ‘@ igur mod posibil. Pe baza acestui plan, in Rezumatul caracteristicilor produsului si in
pectul pentru Zoledronic acid Actavis, au fost incluse informatii referitoare la siguranta, printre
re si masurile corespunzatoare de precautie care trebuie respectate de personalul medical si de
pacienti.

Tn plus, compania care comercializeazé Zoledronic acid Actavis va furniza un card prin care pacientii s
fie informati despre riscul de osteonecroza a maxilarului (deteriorarea oaselor maxilarului, care poate
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duce la durere, inflamare a mucoasei bucale sau clatinarea dintilor) si instruiti sa se adreseze medicului
daca prezinta simptome.

Alte informatii despre Zoledronic acid Actavis &

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Acid zoledronic Act @
valabild pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la 20 aprilie 2012. o\&

EPAR-ul complet pentru Zoledronic acid Actavis este disponibil pe site-ul agentiei: ema.etopa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe in atii
referitoare la tratamentul cu Zoledronic acid Actavis, cititi prospectul (care face @e asemenea,

din EPAR) sau adresati-va medicului sau farmacistului.

EPAR-ul complet pentru medicamentul de referintd este, de asemenea, disponi e site-ul agentiei.
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Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 02-2016.
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