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Povzetek EPAR za javnost

Zometa
zoledronska kislina

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Zometa. Pojasnjuje,
kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) ocenil to zdravilo, na podlagi Cesar je
oblikoval mnenje za izdajo dovoljenja za promet z njim in priporocila glede pogojev njegove uporabe.

Kaj je zdravilo Zometa?

Zometa je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino zoledronska kislina. Na voljo je v obliki praska
(4 mg) in vehikla ter koncentrata (4 mg/5 ml), ki se oba uporabita za pripravo raztopine za
infundiranje (kapalne infuzije v veno), in kot predhodno pripravljene raztopine za infundiranje
(4mg/100 ml).

Za kaj se zdravilo Zometa uporablja?

Zdravilo Zometa se lahko uporablja za preprecCevanje z okostjem povezanih zapletov pri odraslih z
napredovalim rakom, ki prizadene kosti. Ti zapleti so zlomi kosti, spinalna kompresija (ko hrbtenjaco
stisne kost), kostna obolenja, pri katerih je potrebna radioterapija (zdravljenje z obsevanjem) ali
operacija, ter hiperkalciemija (visoke ravni kalcija v krvi). Zdravilo Zometa se lahko uporablja tudi za
zdravljenje hiperkalciemije, ki jo povzrocijo tumoriji.

Izdaja zdravila je le na recept.

Kako se zdravilo Zometa uporablja?

Zdravilo Zometa smejo uporabljati le zdravniki z izkuSnjami z uporabo te vrste zdravil za intravensko
uporabo.

Obicajni odmerek zdravila Zometa je ena 4-miligramska infuzija v trajanju najmanj 15 minut. Pri
uporabi zdravila za preprecevanje z okostjem povezanih zapletov se infundiranje lahko ponovi vsake tri
do stiri tedne, bolniki pa morajo prejemati tudi dodatek kalcija in vitamina D. Pri bolnikih s kostnimi
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metastazami (rakom, ki se je razsiril na kosti), ki imajo blage do zmerne teZave z ledvicami, je
priporocljiv nizji odmerek zdravila. Za bolnike z resnimi tezavami z ledvicami zdravilo ni priporocljivo.

Kako zdravilo Zometa deluje?

Zdravilna ucinkovina zdravila Zometa, zoledronska kislina, je difosfonat. Zavira delovanje osteoklastov,
tj. celic v telesu, ki sodelujejo pri razgradnji kostnega tkiva. S tem se zmanj3a izguba kostnega mase.
ZmanjSevanje izgubljanja kostne mase vpliva na manjSo lomljivost kosti, kar je koristno pri
preprecevanju zlomov pri bolnikih z rakom z metastazami v kosteh.

Bolniki s tumorji lahko imajo v krvi visoke ravni kalcija, ki se sprosca iz kosti. Zdravilo Zometa s
prepreCevanjem razgradnje kosti pripomore tudi k znizanju ravni kalcija, ki se sprosti v Kkri.

Kako je bilo zdravilo Zometa raziskano?

Zdravilo Zometa so proucevali v treh glavnih studijah pri ve¢ kot 3 000 bolnikih s kostnimi
metastazami, v katerih so raziskali njegovo sposobnost pri preprecevanju poskodb kosti. V dveh
studijah so ga primerjali s placebom (zdravilom brez zdravilne ucinkovine), v tretji pa s pamidronatom
(drugim difosfonatom). Glavno merilo ucinkovitosti je bilo Stevilo bolnikov, pri katerih se je v

13 mesecih pojavil vsaj en nov z okostjem povezan dogodek. Gre za kakrSne koli kostne zaplete, pri
katerih je potrebno zdravljenje z obsevanjem ali operacija, zlome ali pojav spinalne kompresije.

Zdravilo Zometa so v dveh glavnih Studijah, v kateri je bilo vkljuenih skupno 287 odraslih bolnikov s
hiperkalciemijo, ki jo povzrocijo tumorji, primerjali tudi s pamidronatom. Glavno merilo ucinkovitosti je
bilo Stevilo bolnikov, pri katerih se je raven kalcija v 10 dneh po zdravljenju vrnila na normalno raven.

KaksSne koristi je zdravilo Zometa izkazalo med Studijami?

V prvih dveh Studijah pri bolnikih s kostnimi metastazami, ki so prejemali zdravilo Zometa, je bilo
Stevilo bolnikov, pri katerih se je razvil nov, z okostjem povezan dogodek, manjSe kot pri tistih, ki so
prejemali placebo (od 33 do 38 % Vv primerjavi s 44 %). V tretji Studiji je bilo zdravilo Zometa enako
ucinkovito kot pamidronat: 44 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo Zometa, je imelo vsaj en z
okostjem povezan dogodek v primerjavi s 46 % tistih, ki so prejemali pamidronat.

Pri bolnikih s hiperkalciemijo je bilo zdravilo Zometa udinkovitejSe od pamidronata. Na podlagi
rezultatov obeh Studij skupaj je mogoce ugotoviti, da je bila pri 88 % bolnikov, ki so prejemali zdravilo
Zometa, raven kalcija v 10 dneh po zdravljenju normalna v primerjavi s 70 % tistih, ki so prejemali
pamidronat.

KakSna tveganja so povezana z zdravilom Zometa?

Najpogostejsi nezeleni ucinek zdravila Zometa (opazen pri ve¢ kot 1 bolniku od 10) je hipofosfatemija
(nizka raven fosfatov v krvi). O osteonekrozi Celjustnice (poSkodbi Celjustnice, ki lahko povzroci
bolecine, oteklost v ustih ali majanje zob) so porocali ob¢asno (opazeno pri 1 do 10 bolnikih od 1 000).
Za celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zdravila Zometa, glejte navodilo
za uporabo.

Zdravila Zometa ne smejo uporabljati osebe, ki so preobcutljive za (alergi¢ne na) zoledronsko kislino,
druge difosfonate ali katero koli drugo sestavino zdravila. Prav tako ga ne smejo uporabljati nosecnice
in dojeCe Zenske.
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Zakaj je bilo zdravilo Zometa odobreno?

CHMP je zakljucil, da so koristi zdravila Zometa vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se
zanj izda dovoljenje za promet.

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Zometa?

Za zagotovitev ¢im varnejSe uporabe zdravila Zometa je bil pripravljen nacrt obvladovanja tveganj. V
skladu s tem nacrtom so bile v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo za njegovo uporabo
vkljucene informacije o varnosti, vklju¢no s previdnostnimi ukrepi, ki jih morajo upoStevati zdravstveni
delavci in bolniki.

Poleg tega bo druzba, ki trzi zdravilo Zometa, pripravila kartico, s katero bo bolnike seznanila s
tveganjem pojava osteonekroze Celjustnice in jih pozvala, naj v primeru pojava simptomov pois¢ejo
zdravnisko pomoc.

Druge informacije o zdravilu Zometa

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Zometa, veljavno po vsej Evropski uniji, izdala
20. marca 2011.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Zometa je na voljo na spletni strani
agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Za vec

informacij o zdravljenju z zdravilom Zometa preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR)
ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 11-2015.
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