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DENOMINATION DU MEDICAMENT

ZOMETA®

CARACTERISTIQUES

v' Dénomination commune: Acide zolédronique
v/ Composition qualitative et quantitative :
v’ Statut : AMM. M ATU. O
v/ Classe ATC: MO5BA08
v' Présentation: Solution a diluer pour perfusion IV a 4 mg/5 ml
v' Laboratoire : NOVARTIS
v’ Prix HT : (prix fixé par le CEPS selon l'avis relatifxaprix de spécialités pharmaceutiques publiés en
application de l'article L. 162-16-5 du code de émwwité sociale publié au Journal Officiel du 240¥2 :
250 € le flacon de 4 mg/5 ml, poudre et solvantrolution pour perfusion.
v Avis d'un centre de référence  Oui  Non®
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RECOMMANDATIONS DE BON USAGE

GROUPE | : Indications reconnues (AMM et protocoles thérappigs définis par I'’Agence francaise de
sécurité sanitaire des produits de santé, la lauteité de santé ou l'institut national du cancer)

e Traitement de I'hypercalcémie induite par des tus€LiH).

» AMM: OUl M (20 mars 2001) NONO
» Avis de la Commission de Transparence : 10 oct2b64
0 SMR important
0 ASMR lll par rapport a I'acide pamidronique
> Pertinence scientifique : P. Major, 2001, 2002

« Prévention des complications osseuses (fractutéslpgiques, compression médullaire, irradiation ou
chirurgie osseuse, hypercalcémie induite par destus) chez des patients atteints de pathologie
maligne a un stade avancé avec atteinte osseuse.

o0 Cancer du sein

o Cancer de la prostate

0 Myélome multiple

0 Autres tumeurs solides (Poumon, rein ...)

> AMM: OUI M (19 juillet 2002) NON O
» Avis de la Commission de Transparence : 5 févig&32
0 SMR important

0 ASMR lll dans prise en charge des métastases asseagocondensantes du cancer de la
prostate vis a vis de la prise en charge habituelle

o]

» Pertinence scientifique :

0 Rapport d’agence scientifiques : OCCETS (douleuns@es par les métastases osseuses
2004)

0 Publications : Coleman and Seaman 2001, Berensain2001, Vogel et al. 2004 ; cancer du
sein : Rosen et al. 2004, Kohno et al. 2005 ; eade la prostate : Paule et al. 2001, Smith
2003, Reed et al. 2004, Moris et al. 2004, Tiffahgle2004, Saad et al. 2004, Efstathiou et al.
2005; Myélome multiple : Ibrahim et al. 2003, Carsodu poumon, rein et autres tumeurs
solides : Lipton et al. 2003, 2004, Rosen et al32Q004.
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RECOMMANDATIONS DE BON USAGE

GROUPE Il : Indications scientifiquement validées et indicasieur justification spécifique

« Perte osseuse induite par les traitements du cancer
o Cancer du sein

> AMM: OuUl 0O NON ™

» Pertinence scientifique :
0 Publications : Ramaswamy et al. 2003

» Perte osseuse induite par les traitements du cancer
o Cancer de la prostate

> AMM: OuUl 0O NON ™

» Pertinence scientifique :
0 Publications : Higano 2003, Smith et al. 2003

* Prévention des métastases osseuses

> AMM: Oul 0O NON ™

» Pertinence scientifique :
0 Publications : Green 2003, Saad et al. 2004

POSOLOGIES MOYENNES

v' Groupe | :
- Traitement de I'hypercalcémie induite par des turpe@n association a une hydratation adapts

au contexte, 4 mg en perfusion IV d’au moins 15ut@ns.

- Prévention des complications osseuses en cas déimataligne : 4 mg en perfusion IV d’au
moins 15 minutes toutes les 3 a 4 semaines, lengatievront recevoir, par voie orale, un app
de 500 mg de calcium et de 400 Ul de vitamine Djqar.

v' Groupe I

- Perte osseuse induite par les traitements du cadamg en perfusion IV d’au moins 15 minuteg
tous les 3 mois

- Prévention des métastases osseuses dans le cartagrdstate : 4 mg en perfusion IV d’au mg
15 minutes tous les 3 mois

v' Groupe I

e

DIt

ins
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DONNEES DE PHARMACOVIGILANCE

Le RCP de l'acide zolédronique et du pamidronatodaim a été modifié et a intégré dans la rubriqdeses
en garde spéciales et précautions particuliergmriggraphe suivant :

v

v

Une ostéonécrose de la machoire a été rapportéedelepatients atteint d'un cancer traités notarhpan
des bisphosphonates. La plupart de ces patientgaienot aussi une chimiothérapie et des corticoides.
majorité des cas rapportés ont été associés atdegantions dentaires telles que extraction demtai
Plusieurs présentaient des signes d'infectionik#saly compris une ostéomyélite.

Un examen dentaire avec des soins dentaires prvappropriés devra étre pris en considératiom@ava
l'instauration d'un traitement par bisphosphonelez des patients présentant des facteurs de risque
associés (par exemple : cancer, chimiothérapiéicotes ou mauvaise hygiéne buccale).

Au cours du traitement, ces patients devront édiégs la mesure du possible toutes interventionsoles
invasives....

Pour de plus amples informations se reporter eétleelde I'Afssaps aux prescripteurs du 7 juilGa®

PERSONNES AUTORISEES

A prescrire (médecins habilités, avis staff ou expes)
- Tout médecin
A dispenser
- PUI pour patient hospitalisé
- Officine pour patient non hospitalisé
A administrer
- IDE a domicile ou a I'hépital

ELEMENTS QUANTITATIFS

Nombre de patients estimés / an

Consommation estimée (volume, valeur)

ANNEXES

A N N NN

Annexe N° 1 : Modalités et modéle de prescription

Annexe N° 2 : Modalités de dispensation

Annexe N° 3 : Modalités de préparation et d’adminigation

Annexe N° 4 : Conditions particulieres de conservain

Annexe N° 5 : Tableau de suivi des patients

Annexe N° 6 : Références bibliographigues
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ANNEXE N° 1
Modalités et modele de prescription

ANNEXE N° 2
Modalités de dispensation

ANNEXE N° 3
Modalités de préparation et d'administration

Modalités de préparation :

Diluer le contenu du flacon de Zométa 4 mg dans 1@e@nglucosé a 5 % ou de NaCl 0,9 % exclusivement.
Modalités d’administration :

Les patients doivent étre correctement hydratéstatapres I'administration de ZOMETA.

La solution ainsi préparée doit étre administréaremseule perfusion d’au moins 15 minutes.

ANNEXE N° 4
Conditions particuliéres de conservation

La solution reconstituée est chimiquement et physitent stable a une température de 2-8 degrés € apre
dilution dans 100 ml de sérum physiologique oudalet®n de glucose 5 % m/v.

Apreés dilution en conditions aseptiques, il estgnable d'utiliser immédiatement le ZOMETA dilué. Lenfes
total entre la reconstitution, la dilution, le stage au réfrigérateur (entre 2°C et 8°C) et lalér'administratior)
ne doit pas dépasser 24 heures.

ANNEXE N° 5
Tableau de suivi des patients (si nécessaire)

TABLEAU DE SUIVI DES PATIENTS

Durée du

Date Patient Prescripteur Indication Posologie .
traitement
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