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Aclasta
kyselina zoledrénova

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Aclasta. Vysvetluje,
akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odportc¢aniam, ako pouzivat liek Aclasta.

Co je liek Aclasta?
Aclasta je infuzny roztok (na kvapkanie do Zily), ktory obsahuje G¢innu latku kyselinu zoledrénovu.
Na co sa liek Aclasta pouziva?

Liek Aclasta sa pouZiva na lie¢bu osteoporézy (choroby zapritifiujlcej krehkost kosti) u Zien po
menopauze a u muzov. Pouziva sa u pacientov, ktorym hrozi riziko vyskytu zlomenin (zlomenych
kosti), vratane tych, ktori si nedavno zlomili bedrovy kib pri men$om Uraze, napr. v dosledku padu,
a u pacientov, ktorych osteoporoza suvisi s dlhodobou liecbou glukokortikoidmi (typom steroidov).

Liek Aclasta sa takisto pouziva na lieCbu Pagetovej choroby kosti u dospelych pacientov. Pocas tejto
choroby dochadza k zmene normalneho procesu rastu kosti.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Aclasta pouziva?

Liek Aclasta sa podava ako inflzia v trvani miniméalne 15 mindat. Tento postup sa méze opakovat raz
ro¢ne u pacientov lie¢enych na osteopordzu. Pacienti so zlomeninou bedrového kibu nemaju uzivat liek
Aclasta skor ako dva tyzdne po operacii zlomeniny. V pripade Pagetovej choroby sa zvyCajne podava
len jedna infUzia lieku Aclasta, je vSak mozné zvazit dalSie infizie v pripade opatovného navratu
ochorenia pacienta. U¢inok kazdej inflzie trvd miniméalne rok.

Pacienti musia mat pred lie¢bou a po nej primerany prisun tekutin a maju dostavat primerané doplnky
vitaminu D a vapnika. Pouzitim paracetamolu alebo ibuprofénu (protizapalovych liekov) kratko po
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pouziti lieku Aclasta sa mdzu zmiernit symptomy ako napr. horucka, bolest svalov, priznaky ako pri
chripke, bolest kibov a bolest hlavy pocas troch dni po infuzii. Pocas lie¢by Pagetovej choroby kosti
mdze liek Aclasta pouzit iba lekar so skisenostami s lie¢bou tejto choroby. Liek Aclasta sa nema
pouzivat v pripade pacientov so zavaznym ochorenim obli¢iek.

v

Akym sposobom liek Aclasta Gucinkuje?

Osteoporoéza vznika, ked' sa nevytvara dostato¢né mnozstvo novej kostnej hmoty, aby sa nahradila
kost, ktora sa prirodzene rozpaddva. Postupne sa kosti stavaju tenkymi a krehkymi a pravdepodobnost
zlomeniny sa zvy3uje. U zZien je osteopordza beznejsia po menopauze, ked' hladina zenského horménu
estrogénu klesa. Osteopor6za sa méZe vyskytovat u Zien aj u muzov ako vedlajsi ucinok lie¢by
glukokortikoidmi. Pri Pagetovej chorobe sa kost odburava rychlejsie a ked znova narastie, je slabsia
ako obvykle.

U¢inna latka lieku Aclasta, kyselina zoledrénova, je bisfosfonat. Zastavuje pésobenie osteoklastov,
buniek v tele, ktoré sa podielajui na rozpade kostného tkaniva. To vedie k mensej strate kosti

pri osteopordze a mensej aktivite ochorenia pri Pagetovej chorobe. Kyselina zoledrénova je od marca
2001 takisto povolena v Eurdpskej Gnii (EU) pod ndzvom Zometa na prevenciu kostnych komplikéacii
u pacientov s rakovinou, ktora postihuje kosti, a na liecbu hyperkalciémie (vysokej hladiny vapnika
v krvi) spésobenej nadormi.

Ako bol liek Aclasta skumany?

KedZe kyselina zoledrénova je v EU povolend pod ndzvom Zometa u? niekolko rokov, spolo¢nost
predlozila vysledky niekolkych studii, ktoré sa uskutocnili v stvislosti s liekom Zometa a ktoré sa
zohladnili pri hodnoteni lieku Aclasta.

V pripade osteoporoézy sa liek Aclasta skimal v troch hlavnych Stadiach. V prvej stadii sa liek Aclasta
porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) u takmer 8 000 star$ich Zien s osteoporézou, pricom sa
sledoval pocet zlomenin chrbtice a bedrového kibu pocas troch rokov. V druhej $tadii sa porovnaval
liek Aclasta s placebom u 2 127 muzov a Zien s osteoporézou, u ktorych nedavno dosSlo k zlomenine
bedrového kibu, pricom sa sledoval pocet zlomenin v obdobi do piatich rokov. V tretej studii sa
porovnavala jedna inftizia lieku Aclasta s kazdodennou lie¢bou risedronatom (dalsim bisfosfonatom)

u 833 muzov a zien s osteopordzou spdsobenou glukokortikoidmi, pricom sa sledovala zmena hustoty
kosti chrbtice pocas jedného roka. V tychto Stididch mohli pacienti uzivat dalSie lieky na lie¢bu
osteoporoézy, nie vSak iné bisfosfonaty.

V pripade Pagetovej choroby sa liek Aclasta porovnaval s risedronatom u celkového poctu 357
dospelych v dvoch Stldiach trvajlcich Sest mesiacov. Pacienti dostavali jednu infaziu lieku Aclasta
alebo uzivali risedronat jedenkrat denne pocas dvoch mesiacov. Hlavnym meradlom ucinnosti bol pocet
pacientov, ktori odpovedali na lieCbu, ¢o sa definovalo ako navrat hladiny sérovej alkalickej fosfatazy
(enzymu, ktory sa podiela na rozpade kosti) v krvi na normalnu hodnotu alebo jej pokles o minimalne
tri Stvrtiny vzhladom na normalne hladiny.

AKky prinos preukazal liek Aclasta v tychto stadiach?

V pripade osteoporozy bol liek Aclasta Ucinnejsi ako porovnavacie lieky. V stadii so starsimi Zzenami sa
riziko zlomeniny chrbtice pocas troch rokov znizilo o 70 % u pacientok uzivajucich liek Aclasta (bez
dalSich liekov proti osteoporéze) v porovnani s pacientkami, ktoré uzivali placebo. Z porovnania
vSetkych zien uzivajucich liek Aclasta (spolu s dalsimi liekmi proti osteopordze alebo bez nich)

SO Zzenami uzivajucimi placebo vyplyva, Ze riziko zlomeniny bedrovej kosti sa znizilo o0 41 %. V stadii
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muzov a Zien, ktori utrpeli zlomeninu bedrového kibu, doslo u 9 % pacientov uZivajticich liek Aclasta

k zlomenine (92 z 1 065) v porovnani s 13 % pacientov, ktori uzivali placebo (139 z 1 062). Liek
Aclasta bol ucinnejsi ako risedronat, pokial ide o zvySovanie hustoty kosti v chrbtici pocas jedného roka
lieCby pacientov uzivajucich glukokortikoidy.

V pripade Pagetovej choroby bol liek Aclasta Ucinnejsi ako risedronat. V dvoch $tidiach odpovedalo na
liecbu po Siestich mesiacoch priblizne 96 % pacientov v porovnani s priblizne 74 % pacientov, ktori
uzivali risedronat.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Aclasta?

Vacsina vedlajsich acinkov lieku Aclasta sa vyskytne v prvych troch dnoch po infuzii a pri opakovanych
inflzidch st menej Casté. Najcastejsi vedlajsi ucinok lieku Aclasta (pozorovany u viac nez 1 pacienta z
10) je horl¢ka. Osteonekrodza celuste (poSkodenie kosti Celuste, ktoré moze spdsobovat bolest, rany v
Ustach alebo uvolnenie zubov) sa vyskytovala zriedkavo (pozorované u 1 az 10 pacientov z 10 000).
Zoznam vsetkych vedlajsich Uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Aclasta sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Aclasta nesmu pouzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na kyselinu zoledrénovd, na iné
bisfosfonaty alebo na iné zloZky lieku. Liek Aclasta sa nesmie pouzivat v pripade pacientov so
zavaznymi problémami s oblickami, s hypokalciémiou (nizkou hladinou vapnika v krvi), ani u tehotnych
alebo dojciacich Zien.

Preco bol liek Aclasta povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Aclasta su vacsie nez rizika spojené s jeho pouzivanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a GUcinné pouzivanie lieku Aclasta?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejSieho pouZivania lieku Aclasta bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie pre
pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Aclasta vratane prislusnych opatreni, ktoré maju
zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Vyrobca lieku Aclasta zabezpedi v kazdom cClenskom State pre lekarov, ktori predpisuju liek Aclasta
proti osteopordze, vzdelavacie balicky o spdsobe pouzivania lieku. Zabezpedi aj informacné balicky pre
pacientov s cielom vysvetlit vedlajsie G¢inky lieku, potrebu primeranych doplnkov kalcia a vitaminu D
a pripady, v ktorych je potrebné vyhladat lekdra. Pacientom bude poskytnutd aj karticka

s upozornenim o rizikach osteonekrézy Celuste s poucenim, aby v pripade priznakov vyhladali lekara.

DalSie informacie o lieku Aclasta

Dna 15. aprila 2005 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Aclasta na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Aclasta sa nachadza na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Aclasta, preditajte si pisomna informaciu pre pouzivatela (stucast
spravy EPAR).

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 04-2015
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