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Zoledronic Acid Accord (zoledronsyra)
Sammanfattning av Zoledronic Acid Accord och varfor det ar godkant inom
EU

Vad ar Zoledronic Acid Accord och vad anvands det for?

Zoledronic Acid Accord anvands for att férebygga skelettkomplikationer hos vuxna med avancerad
cancer som drabbar benvavnaden. | detta ingar frakturer (brott pa skelettben), ryggradskompression
(nar ryggmargen trycks ihop av skelettet), rubbningar i benvavnaden som kraver stralbehandling eller
kirurgiskt ingrepp samt hyperkalcemi (hdga kalciumhalter i blodet). Zoledronic Acid Accord kan ocksa
anvéndas for att behandla hyperkalcemi som orsakas av tumaorer.

Zoledronic Acid Accord innehaller den aktiva substansen zoledronsyra och ar ett generiskt lakemedel,
vilket innebar att Zoledronic Acid Accord innehaller samma aktiva substans och verkar p&d samma satt
som ett referenslakemedel som redan &r godként i EU. Referenslakemedlet &r Zometa. Mer information
om generiska lakemedel finns i dokumentet med fragor och svar héar.

Hur anvands Zoledronic Acid Accord?

Zoledronic Acid Accord ar receptbelagt och far endast forskrivas och ges av halso- och
sjukvardspersonal som har erfarenhet av att anvianda denna typ av lakemedel som ges i en ven.

Lakemedlet ges som infusion (dropp) i en ven. Den normala dosen &r en infusion med 4 mg under
minst 15 minuter. Nar lakemedlet anvands for att forebygga skelettkomplikationer kan infusionen
upprepas var tredje till var fjarde vecka och patienterna bor ocksa ta tillskott av kalcium och

vitamin D. En lagre dos rekommenderas for patienter med skelettmetastaser (nér cancern har spridit
sig till benvavnaden) om de har lindrigt till mattligt nedsatt njurfunktion. Lakemedlet rekommenderas
inte till patienter med svart nedsatt njurfunktion.

For att fa mer information om hur du anvander Zoledronic Acid Accord, las bipacksedeln eller tala med
lakare eller apotekspersonal.

Hur verkar Zoledronic Acid Accord?

Den aktiva substansen i Zoledronic Acid Accord, zoledronsyra, ar en bisfosfonat. Den blockerar
effekten av osteoklasterna, de celler i kroppen som medverkar till att bryta ned benvavnaden. Detta
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minskar forlusten av benvavnad. Den minskade benvévnadsforlusten gor att skelettbenen inte bryts
lika latt, vilket bidrar till att forebygga frakturer hos cancerpatienter med skelettmetastaser.

Patienter med tumorer kan ha hog kalciumhalt i blodet eftersom kalcium frisatts fran skelettbenen.
Genom att Zoledronic Acid Accord forhindrar nedbrytningen av benvavnad bidrar det ocksa till att
mindre kalcium frisatts till blodet.

Hur har Zoledronic Acid Accords effekt undersokts?

Fordelar och risker med den aktiva substansen vid godkanda anvandningar har redan studerats for
referenslakemedlet, Zometa, och behdver inte studeras igen for Zoledronic Acid Accord.

Liksom for alla lakemedel har foéretaget lagt fram kvalitetsdata for Zoledronic Acid Accord. Inga
bioekvivalensstudier behdvde goras for att underséka om Zoledronic Acid Accord tas upp pa liknande
satt och ger samma niva av den aktiva substansen i blodet som referenslakemedlet, detta eftersom
Zoledronic Acid Accord ges genom infusion i en ven, vilket gor att den aktiva substansen tillfors direkt i
blodet.

Vilka ar fordelarna och riskerna med Zoledronic Acid Accord?

Eftersom Zoledronic Acid Accord ar ett generiskt lAkemedel anses dess fordelar och risker vara
desamma som for referenslakemedlet.

Varfor ar Zoledronic Acid Accord godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att det styrkts att Zoledronic Acid Accord i enlighet
med EU:s krav har likvardig kvalitet och ar bioekvivalent med Zometa. EMA fann darfor att férdelarna
ar storre an de konstaterade riskerna, liksom for Zometa, och att Zoledronic Acid Accord skulle
godkannas fér anvandning i EU.

Vad gors for att garantera séker och effektiv anvandning av Zoledronic Acid
Accord?

Foretaget som marknadsfér Zoledronic Acid Accord kommer att férse patienterna med ett kort som
informerar dem om risken for osteonekros i kdken och uppmanar dem att kontakta lakare om de far
symtom. Osteonekros i kdken ar ett tillstdnd som drabbar kidkbenen, vilket kan leda till smarta,
munsar eller tandlossning.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Zoledronic Acid Accord har ocksa tagits med i
produktresumén och bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel dvervakas de vetenskapliga uppgifterna for lakemedlet kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats foér Zoledronic Acid Accord utvarderas noggrant och nédvandiga
atgarder for att skydda patienter vidtas.
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Mer information om Zoledronic Acid Accord
Den 16 januari 2014 beviljades Zoledronic Acid Accord ett godkannande foér forsaljning som géller i
hela EU.

Mer information om Zoledronic Acid Accord finns pd EMA:s webbplats
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zoledronic-acid-accord. Information om referenslakemedlet

finns ocksa pa EMA:s webbplats.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2019.
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