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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Zoledronic Acid Hospira
kyselina zoledrénova

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Zoledronic Acid
Hospira. Vysvetluje, akym sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek

a dospel k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odporac¢aniam, ako
pouzivat liek Zoledronic Acid Hospira.

Co je liek Zoledronic Acid Hospira?

Zoledronic Acid Hospira je liek, ktory obsahuje ucinna latku kyselinu zoledrénovu. Je dostupny sa ako
koncentrat (4 mg/5 ml) na pripravu infuzneho roztoku (na kvapkanie do Zily) a ako infizny roztok
(4 mg/100 ml a 5 mg/100 ml).

Liek Zoledronic Acid Hospira je tzv. genericky a hybridny liek. To znamena, Ze je podobny jednému
alebo viacerym referenénym liekom, ktoré s v Eurépskej Gnii (EU) uZ povolené. Referenénym liekom
pre koncentrat 4 mg/5 ml a roztok 4 mg/100 ml je Zometa. Liek Aclasta je referencnym liekom pre
5 mg/100 ml roztok.

Viac informécii o generickych liekoch sa nachadza v dokumente s otdzkami a odpovedami tu.
Na co sa liek Zoledronic Acid Hospira pouziva?

Liek Zoledronic Acid Hospira koncentrat 4 mg/5 ml a 4 mg/100 ml roztok sa pouziva na prevenciu
kostnych komplikacii u dospelych s pokrocilym karcindmom kosti. Patria sem zlomeniny kosti,
kompresia miechy (ked’ kost tladi na miechu), poruchy kosti vyZzadujlce radioterapiu (lie¢bu
ozarovanim) alebo chirurgicky zakrok a hyperkalciémia (vysoké hladiny vapnika v krvi). Liek sa mbéze
pouzit aj na lie¢bu hyperkalciémie spdsobenej nadormi.

Liek Zoledronic Acid Hospira 5 mg/100 ml roztok sa pouziva na lieCbu Pagetovej choroby kosti
u dospelych. Ide o dlhodobu chorobu, pri ktorej dochadza k zmene normalneho procesu rastu kosti a
kosti sa stavaju krehkymi alebo sa deformuju.
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Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Zoledronic Acid Hospira pouziva?

Na prevenciu kostnych komplikacii a lieCbu hyperkalciémie spésobenej nddormi je zvycajna davka lieku
Zoledronic Acid Hospira jedna infazia 4 mg v trvani minimalne 15 minut. Ak sa liek pouziva na
prevenciu kostnych komplikacii, infGziu je mozné opakovat kazdé tri az Styri tyzdne, pricom pacienti
maju pouzivat aj doplnky vapnika a vitaminu D.

Na lieCbu Pagetovej choroby kosti sa liek Zoledronic Acid Hospira podava ako jedna inflzia v trvani
minimalne 15 minat. Dalia inflzia sa mbZe podat s odstupom najmenej jedného roka po prvej, ak sa
choroba pacientovi vrati. Pacienti musia mat pred lie¢bou a po nej primerany prisun tekutin a maju
dostavat primerané doplnky vitaminu D a vapnika. Podrobné informacie s uvedené v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Akym sposobom liek Zoledronic Acid Hospira Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Zoledronic Acid Hospira, kyselina zoledrénova, je bisfosfonat. Zastavuje pdsobenie
osteoklastov, buniek v tele, ktoré sa podielaju na rozpade kostného tkaniva. To vedie k mensej aktivite
ochorenia pri Pagetovej chorobe. Znizenie Ubytku kostnej hmoty pomaha aj znizovat nachylnost kosti
na vznik zlomenin, ¢o je uzito¢né pri prevencii zlomenin u pacientov s rakovinou, u ktorych

existuju metastazy v kostiach.

Pacienti s nadormi mézu mat v krvi vysoku hladinu vapnika, ktory sa uvolfiuje z kosti. Liek Zoledronic
Acid Hospira zabranuje rozpadu kosti, a tym pomaha zniZzovat hladiny vapnika uvolneného do krvi.

Ako bol liek Zoledronic Acid Hospira skumany?

Spoloénost predlozila Udaje o kyseline zoledrénovej z uverejnenej literatury. KedZe liek Zoledronic Acid
Hospira sa podava inflziou a obsahuje rovnakl ucinnu latku ako referencné lieky Zometa a Aclasta,
neboli potrebné dalsie studie.

Aké su prinosy a rizika spajané s liekom Zoledronic Acid Hospira?

KedZe liek Zoledronic Acid Hospira sa podava infuziou a obsahuje rovnaké ucinné latky ako referencné
lieky, jeho prinosy a rizika sa povaZuju za rovnaké ako v pripade referen¢nych liekov.

Ako bol liek Zoledronic Acid Hospira skumany?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze v sulade s poziadavkami EU sa preukazalo, Ze liek Zoledronic Acid
Hospira je porovnatelny s liekmi Zometa a Aclasta. Vybor CHMP preto usudil, Ze tak, ako

v pripade liekov Zometa a Aclasta, jeho prinos je vacsi nez identifikované rizika. Vybor odporudil udelit
povolenie na uvedenie lieku Zoledronic Acid Hospira na trh.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku
Zoledronic Acid Hospira?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejSieho pouzivania lieku Zoledronic Acid Hospira bol vypracovany plan
riadenia rizik. Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej
informacie pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti o lieku Zoledronic Acid Hospira vratane
prislusnych opatreni, ktoré majua zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Dalsie informacie o lieku Zoledronic Acid Hospira

Dria 19. novembra 2012 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Zoledronic Acid Hospira
na trh platné v celej Eurépskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Zoledronic Acid Hospira sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lieCbe liekom Zoledronic Acid Hospira, precitajte si pisomnua informéaciu pre
pouzivatelov (sUéast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Uplné znenie spravy EPAR o referen¢nom lieku sa takisto nachddza na webovej stranke agentury.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 04-2014.
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