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zoledronsyra

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Aclasta. Det
forklarar hur kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt stallningstagande om att bevilja godkdnnande foér forsaljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Aclasta?

Aclasta ar en infusionsvatska, 16sning (ges som dropp i en ven) som innehaller den aktiva substansen
zoledronsyra.

Vad anvands Aclasta for?

Aclasta anvands for att behandla osteoporos (benskoérhet) hos kvinnor efter klimakteriet och hos man.
Det ges till patienter som l6per risk for frakturer (benbrott), daribland patienter som nyligen brutit
hoften i samband med ett mindre trauma, till exempel att de ramlat, och till patienter vars osteoporos
ar orsakad av langvarig behandling med glukokortikoider (en typ av steroider).

Aclasta anvands ocksa for att behandla vuxna med Pagets bensjukdom, en skelettsjukdom som
innebar att den normala processen nar gammal benvavnad ersatts med ny férandras.

Lakemedlet &r receptbelagt.
Hur anvands Aclasta?

Aclasta ges som en infusion som varar i minst 15 minuter. En ny infusion kan ges en gang per ar till
patienter som behandlas for osteoporos. Patienter som brutit hoften ska fa Aclasta tidigast tva veckor
efter operationen for att reparera frakturen. Vid Pagets sjukdom ges i regel endast en infusion, men
ytterligare infusioner kan dvervagas om sjukdomen kommer tillbaka. Effekten av varje infusion varar i
ett ar eller langre.
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Patienterna maste fa tillrackligt med vatska fore och efter behandlingen och de bor fa tillrackliga
tillskott av D-vitamin och kalcium. Genom att paracetamol eller ibuprofen (antiinflammatoriska
lakemedel) ges kort efter infusionen med Aclasta kan vissa symtom minska, till exempel feber,
muskelsmarta, influensaliknande symtom, ledsmérta och huvudvark under de tre dagarna efter
infusionen. Vid behandling av Pagets bensjukdom ska Aclasta endast ges av lakare med erfarenhet av
att behandla denna sjukdom. Aclasta ska inte ges till patienter med allvarliga njurproblem.

Hur verkar Aclasta?

Osteoporos intraffar ndr den nya benvavnad som bildas inte racker fér att erséatta den som bryts ned
naturligt. Gradvis blir skelettet tunt och skort och benen bryts lattare. Hos kvinnor &r osteoporos
vanligare efter klimakteriet, nar halten av det kvinnliga kénshormonet dstrogen sjunker. Osteoporos
kan ocksa forekomma hos man och kvinnor som en biverkning av behandling med glukokortikoider.
Vid Pagets bensjukdom sker processen nar ny benvavnad ersatter gammal for snabbt, vilket gor
benvavnaden svagare 4n normalt.

Den aktiva substansen i Aclasta, zoledronsyra, ar en bisfosfonat. Den blockerar effekten av
osteoklasterna, de celler i kroppen som medverkar till att bryta ned benvavnaden. Blockeringen leder
till minskad férlust av benvavnad vid osteoporos och lagre sjukdomsaktivitet vid Pagets sjukdom.
Zoledronsyra har sedan mars 2001 ocksa varit godkant i EU under namnet Zometa for att forebygga
skelettrelaterade komplikationer hos patienter med cancer som drabbar benvavnaden, samt for
behandling av hyperkalcemi (hdga kalciumnivaer i blodet) som orsakas av tumorer.

Hur har Aclastas effekt undersokts?

Eftersom zoledronsyra har varit godkant i EU under namnet Zometa i ett antal ar lade foretaget fram
resultaten fran en del studier som gjorts med Zometa och hansyn togs till dem vid bedémningen av
Aclasta.

For behandling av osteoporos har Aclasta undersékts i tre huvudstudier. | den forsta studien jamfordes
Aclasta med placebo (overksam behandling) hos nédstan 8 000 aldre kvinnor med osteoporos genom
att antalet ryggrads- och hoftfrakturer under tre ar undersoktes. | den andra studien jamfordes Aclasta
med placebo hos 2 127 man och kvinnor med osteoporos som nyligen brutit hdften. | denna studie
undersoktes antalet frakturer under de foljande fem aren. | den tredje studien jamfordes en
engangsinfusion av Aclasta med daglig behandling med risedronat (en annan bisfosfonat) hos 833 man
och kvinnor med osteoporos orsakad av glukokortikoider. | denna studie undersodktes forandringen av
bentatheten i ryggraden under ett ar. |1 dessa studier kunde patienterna ta andra lakemedel mot
osteoporos, men inte andra bisfosfonater.

For behandling av Pagets sjukdom har Aclasta jamforts med risedronat hos sammanlagt 357 vuxna i
tva studier som pagick i sex manader. Patienterna fick en infusion med Aclasta eller ocksa tog de
risedronat en gang dagligen i tvd manader. Huvudeffektmattet var antalet patienter som svarade pa
behandlingen, dvs. halten av alkaliskt fosfatas (ett enzym som deltar i nedbrytningen av ben) i blodet
normaliserades eller det totala Overskottet av alkaliskt fosfatas i serum minskade med minst tre
fjardedelar.

Vilken nytta har Aclasta visat vid studierna?

Vid behandling av osteoporos var Aclasta effektivare an jamforelselakemedlen. | studien pa aldre
kvinnor minskade risken for ryggradsfrakturer med 70 procent hos de patienter som tog Aclasta (utan
nagot annat lakemedel mot osteoporos) under tre ar, jamfort med dem som tog placebo. Risken for
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hoftfrakturer minskade med 41 procent nar alla kvinnor som tog Aclasta (med eller utan andra
lakemedel mot osteoporos) jamférdes med dem som tog placebo. | studien pad man och kvinnor som
hade brutit héften drabbades 9 procent av patienterna som fick Aclasta av frakturer (92 av 1 065),
jamfort med 13 procent av de patienter som fick placebo (139 av 1 062). Slutligen var Aclasta
effektivare an risedronat nar det gallde att 6ka bentatheten i ryggraden under ett ars behandling hos
de patienter som tog glukokortikoider.

For behandling av Pagets sjukdom var Aclasta effektivare an risedronat. Efter sex manader var den
andel patienter som hade svarat p& behandlingen i de tva studierna omkring 96 procent, jamfért med
omkring 74 procent av de patienter som fick risedronat.

Vilka ar riskerna med Aclasta?

De flesta biverkningar som orsakas av Aclasta upptrader inom de tre forsta dagarna efter infusion och
blir mindre vanliga med upprepade infusioner. Den vanligaste biverkningen som orsakas av Aclasta
(upptrader hos fler &n 1 av 10 patienter) ar feber. Kédkosteonekros (skador i kdkbenet som kan leda till
smarta, munsar eller tandlossning) har rapporterats i sallsynta fall (upptrader hos 1-10 patienter av
10 000). En fullstandig forteckning dver biverkningar som rapporterats for Aclasta finns i bipacksedeln.

Aclasta far inte ges till personer som ar dverkansliga (allergiska) mot zoledronsyra, mot andra
bisfosfonater eller mot ndgot annat innehallsamne. Aclasta far inte ges till patienter med allvarliga
njurproblem, hypokalcemi (lag halt av kalcium i blodet) eller till kvinnor som &r gravida eller ammar.

Varfor har Aclasta godkants?

CHMP fann att nyttan med Aclasta ar storre an riskerna och rekommenderade att Aclasta skulle
godkannas for forsaljning.

Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Aclasta?

En riskhanteringsplan har tagits fram for att se till att Aclasta anvands sa sakert som majligt. | enlighet
med denna plan har sakerhetsinformation tagits med i produktresumén och bipacksedeln for Aclasta.
Dar anges ocksa lampliga forsiktighetsatgarder som vardpersonal och patienter ska vidta.

Foretaget som tillverkar Aclasta kommer att i varje medlemsstat tillhandahalla utbildningspaket for
lakare som skriver ut Aclasta for osteoporos, dar de padminns om hur lakemedlet ska anvandas.
Foretaget kommer ocksd att tillhandahalla informationspaket till patienter om lakemedlets biverkningar
med en paminnelse om behovet av tillrackliga kalcium- och D-vitamintillskott samt instruktioner om
nar lakare bor kontaktas. Patienterna kommer ocksa att f ett pAminnelsekort om risken for
kakosteonekros dar de uppmanas att kontakta lakare om de far symtom.

Mer information om Aclasta

Den 15 april 2005 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Aclasta som
galler i hela EU.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer information

om behandling med Aclasta finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR).

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000595/human_med_000622.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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