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SGhrn spravy EPAR pre verejnost

Zometa
kyselina zoledronova

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Zometa. 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 odport¢aniam, ako pouzivat liek Zometa.

€o je liek Zometa?

Zometa je liek, ktory obsahuje ucinnu latku kyselinu zoledrénovu. Je dostupny vo forme prasku (4 mg)
a rozpustadla a vo forme koncentratu (4 mg/5 ml), pricom z obidvoch sa pripravuje inflzny roztok
(na kvapkanie do zily), ako aj vo forme vopred pripraveného infiazneho roztoku (4 mg/100 ml).

Na co sa liek Zometa pouziva?

Liek Zometa sa mdze pouzivat na prevenciu kostnych komplikacii u dospelych s pokrodilou rakovinou
postihujldcou kosti. Sem patria zlomeniny kosti, kompresia miechy (ked kost tla¢i na miechu), kostné
poruchy vyzadujuce radioterapiu (ozarovanie) alebo chirurgicky zakrok a hyperkalciémia (vysoké

hladiny vapnika v krvi). Liek Zometa sa mdze pouzit aj na liecbu hyperkalciémie spbsobenej nadormi.

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

Liek Zometa mo6zu podavat len lekari, ktori maju skdsenosti s pouzivanim tohto typu intravendzneho
lieku.

BeZzna davka lieku Zometa je jedna inflzia 4 mg podavana minimalne 15 mindt. Ak sa infazia pouziva
na prevenciu kostnych komplikdacii, mdZe sa opakovat kazdé tri az $tyri tyzdne a pacienti majd uzivat
aj doplnky vapnika a vitaminu D. NizSia davka sa odporuca u pacientov s kostnymi metastazami
(rakovina, ktora sa 3iri do kosti), ak maji mierne aZ stredne zavazné problémy s oblickami. Liek sa
neodporulca u pacientov so zavaznymi problémami s oblickami.
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Akym sposobom liek Zometa Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Zometa, kyselina zoledrénova, je bisfosfonat. TImi aktivitu osteoklastov, buniek,
ktoré su zodpovedné za rozklad kostného tkaniva. To vedie k nizSiemu Ubytku kosti. Désledkom
zmiernenia Ubytku kostnej hmoty je skuto¢nost, Ze kosti sa menej lamu, o je dbleZité pri prevencii
fraktar v pripade pacientov s rakovinou, ktori maju kostné metastazy.

Pacienti s tumormi mézu mat vysoku hladinu vapnika v krvi uvolneného z kosti. Liek Zometa zabrafiuje
rozpadu kosti, a pomaha tym znizovat aj hladiny vapnika uvolfiovaného do krvi.

Ako bol liek Zometa skumany?

Liek Zometa sa skimal u viac ako 3 000 dospelych s kostnymi metastazami v troch hlavnych studiach,
ktoré sa zameriavali na jeho schopnost predchadzat poskodeniu kosti. Liek Zometa sa porovnaval

s placebom (zdanlivym liekom) v dvoch z tychto Studii a s pamidronatom (inym bisfosfonatom) v tretej
studii. Hlavnym meradlom Ucinnosti bol pocet pacientov, u ktorych vznikla najmenej jedna nova tzv.
skeletalna udalost po¢as 13 mesiacov. K tomuto patrili vSetky kostné komplikacie, ktoré si vyzadovali
lieCbu bud' radioterapiou alebo chirurgickym zakrokom, zlomeniny alebo vyskyt kompresie miechy.

Liek Zometa sa porovnaval aj s pamidronatom v dvoch hlavnych studiach, na ktorych sa zucastnilo
celkovo 287 dospelych s hyperkalciémiou vyvolanou nédormi. Hlavnym meradlom uUcinnosti bol pocet
pacientov, u ktorych sa hladiny vapnika v krvi vratili na normalne hodnoty do 10 dni po liecbe.

Aky prinos preukazal liek Zometa v tychto Stadiach?

V prvych dvoch Stadiach s pacientmi s kostnymi metastazami bol podiel pacientov, u ktorych doslo

k novej skeletalnej udalosti, nizsi, ak dostavali liek Zometa (33 az 38 %), v porovnani s pacientmi
dostavajucimi placebo (44 %). V tretej Studii bol liek Zometa rovnako Ucinny ako pamidronat. Podiel
pacientov s asporn jednou udalostou bol 44 %, ak uZivali liek Zometa, v porovnani so 46 % pacientov
uzivajicimi pamidronat.

U pacientov s hyperkalcémiou bol liek Zometa Gcinnejsi nez pamidronat. Po sihrnnom vyhodnoteni
vysledkov oboch studii bol podiel pacientov, u ktorych hladiny vapnika dosiahli normalnu Uroven

do 10 dni po liecbe, 88 % v pripade pouZivania lieku Zometa v porovnani so 70 % v pripade pacientov
dostavajucich pamidronat.

Akeé rizika sa spajaju s uzivanim lieku Zometa?

NajCastejsi vedlajsi ucinok lieku Zometa (pozorovany u viac ako 1 pacienta z 10) je hypofosfatémia
(nizke hladiny fosfatov v krvi). Menej Casto (1 az 10 uzivatelov z 1000) bola hlasena osteonekréza
éeluste (poskodenie Eelustnej kosti, ¢o mdZe viest k bolesti, citlivym miestach v Ustach alebo

k vypadnutiu zubov). Zoznam vsetkych vedlajsich Uc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Zometa sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Zometa nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na kyselinu zoledrénovy, na iné
bisfosfonaty alebo na iné zloZky lieku. Liek Zometa nemaju pouzivat tehotné ani dojliace zeny.

Preco bol liek Zometa povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Zometa su vacsie nez rizika spojené s jeho pouzivanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Zometa?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Zometa 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 Zometa vratane prislusnych opatreni, ktoré
majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Spoloénost, ktora liek Zometa uvadza na trh, okrem toho poskytne informaénd kartu pre pacientov
s informaciami o riziku osteonekrdzy Celuste a s pokynom, aby sa obratili na svojho lekara, ak sa
u nich vyskytnu priznaky.

Dalsie informacie o lieku Zometa

Dna 20. marca 2001 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Zometa na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Zometa sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak

potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Zometa, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(stUcast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 11-2015
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