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BBIIPOCHU U OTTOBOPU OTHOCHO OTTEIVIAHETO HA 3AABJIEHUETO 3A
INPOMSHA B PASPEHLIEHUETO 3A YIIOTPEBA
3a
ZOMETA

MexayHapoaHo HenateHToBaHo uMe (INN): 301edponosa kucenuna

Ha 15 moemBpu 2007 r. Novartis Europharm Limited odurmanzo yBenomsasa Komurera o
JIEKapCTBEHUTE TIPOIYKTH 3a XyMaHHa ynorpeda (CHMP), de jxenmae ma oTTEr I 3asBICHUETO CH 32
BKJIIOUBaHE Ha HOBO MOKa3aHUe Ha Zometa 3a NpouIakTHKa Ha QPaKTypu U KOCTHA 3ary0a MpH KeH!
B MEHOIIay3a C paKk Ha I'bpJara B PaHEH CTa/IUi, JICKyBaHH C apOMAaTa3HU HHXUOUTOPH.

Kaxkgo npeacraBasBa Zometa?

Zometa e 1eKapcTBO, ChABPKAI0 aKTUBHOTO BELIECTBO 30JIEJPOHOBA KucenuHa. [Ipeanara ce kato
Mpax ¥ pa3TBOPUTEN, OT KOUTO C€ MPUTOTBS HH(Y3HOHEH pa3TBOP (B cHCTEMa BEHO3HO) U IO
¢dopmara Ha HH(Y3UOHEH KOHLIEHTPAT.

Zometa Bede € 0100peH 3a U3MOJI3BaHe 3a MPEANa3BaHe OT KOCTHU YCIOKHEHHS TP MallUCHTH C
HalpeIHaIu CTaJAuy Ha paK, KOWTO 3acsira KocTure. Te BKIYBaT GpakTypH (CUyNBaHHUS Ha KOCTH),
CIIMHAJTHA KOMITpecHs (HaTUCK BbPXY IPBOHAYHUS CTHIO), KOCTHH HAPYIICHHUS, HYKIaeIIH Ce OT
JTpUeTepanysl UM XUpyprudyHa Hameca U XUIepKaaueMust (BUCOKH HHBA Ha KaJIllUil B KPBBTA).
Zometa MOXe CHIIO TaKa Aa Ce U3II0JI3BA 3a JICUCHUE Ha MPUYUHEHA OT TYMOPH XUIIEPKATLHUEMHUSL.

3a KaKBoO ce e 0YaKBaJo 2 ce U3noJ3Ba Zometa?

CrriacHO HOBOTO MOKa3aHHUE ce € 0YaKBaJIo Zometa Aa ce U3I0J3Ba 3a IPEJOTBpaTsIBaHe Ha
(hpakTypH 1 KOCTHa 3ary0a IpH >KeH! B MEHOTIay3a C paK Ha I'bpJaTa B paHEH CTaJlui, KOUTO ce
JIEKYBaT ¢ IPOTUBOPAKOBH JIEKAPCTBA, HAPEUCHH apoMaTa3Hu HHXHOUTOPU. ApoMaTa3HUTe
WHXHOUTOPY BKIIFOUBAT aHACTPO30JL, JIETPO30JI U €KCEMACTaH M MOTaT Jia IPeIU3BUKAT 3ary0a Ha
KOCTHO BEIIECTBO U ()PAKTYPH KaTO HEXKEJIaHA PeaKIusl.

Kak ce ouakBa 1a aeiictBa Zometa?

AKTHBHOTO BelIECTBO B Zometa, 30JIeIPOHOBA KUCEIIMHA, ITpecTaBisiBa Bus oudocdonar. To cimpa
AKTUBHOCTTA HA OCTCOKJIACTUTEC — KJIICTKHUTEC B OpFaHI/ISMa, KOUTO y‘IaCTBaT B pa3rpa>i<11aHeTo Ha
KOCTHATa ThkaH. ToBa BOJIM JI0 HaMaJsiBaHE Ha KOCTHATa 3ary0a. Hamanenara 3ary0a Ha KOCTHa
THKaH JOTPUHACS 32 HaMaJIsIBAaHE HA PUCKa OT CUyIIBaHEe HA KOCTUTE, KOETO MOKE J1a CIOMOTHE 32
Ipeamna3Bane oT PpakTypu.

KakBa unopManus e npeacTaBujia KOMIAHUSITA B MOJKPeENa HA CBOETO 3asiBJIEHHE MPeJ
CHMP?

EdexTuBHOCTTa HAa Zometa 3a IpeIOTBpaTABaHE HA KOCTHA 3ary0a e Mpoy4eHa B JIBE IIIaBHU
MPOYyYBaHUs, BKIFOUBAIIH 00110 1667 *eHH B MEHOIIAy3a, ICKYBaHH 33 PaKk Ha I'bp/ara B paHeH
CTaJuii ¢ IeTpo30 (apoMaTa3eH HHXHOUTOP). U B MBETe MPOYyYBaHUS ce pas3riexaar eheKTUTE OT
3aloYyBaHe Ha JEYCHHUETO ChC Zometa eIHOBPEMEHHO C HaYaJlOTO Ha TeparusiTa C JIeTPO30 B
CpaBHEHHUE C e(DeKTHUTE OT TOBa Ja Ce M34aKa HACTHIIBAHETO HA 3HAYUTEIIHA KOCTHA 3ary0a Hiu
HAITMYMETO Ha JTaHHM 33 GpaKTypH mpeu Aa ce Bkioun Zometa. OcHOBHATA MsIpKa 3a e(EKTUBHOCT €
MpOMSIHATA Ha ,,KOCTHATA MUHEPATHA IUTBTHOCT  (KOJUIECTBOTO KOCT) B TPhOHAYHIS CTHIIO 3a
nepuoJia OT HAYaJloTO Ha MPOYYBAHETO J0 eTHa TOAMHA ciel ToBa. KocTHaTa MUHEpaIHa IIBTHOCT €
M3MEepBaHa C MOMOIIITA Ha CIIEI[UalICH BUJI PSHTTCHOBO M3CIIeBaHEe, HAPEUCHO ,,IBOMHO CHEPTrUiiHA
pentrenoa abcopormomerpus” (DEXA).
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KommnanmusTa chio Taka cpaBHSIBa pe3yJNTAaTHTE OT TE3W MPOYUBAHUS C PE3YIATATUTE OT MPOYIBAHUATA
Ha npemnapata Aclasta — qpyro J1ekapcTBO, KOETO ChIO ChIBPKa 30JIeIPOHOBA KHUCEIHHA, HO KOETO ce
M3I0JI3Ba 32 MPO(HIaKTHKA Ha (PpaKTypH MpH KEHU C OCTEONOPO3a Ciie]l MeHomnay3ara. Tosa
CpaBHEHHE IIETH JIa OCUTYpH WH(POpMAIHs 32 epeKTHTe OT 30JIePOHOBATA KUCEITNHA BBPXY KOCTHUTE
(dbpakTypu pH KeHH, JICKyBaHU C apOMaTa3HU HHXHUOUTOPH.

Ha xakbB eTan Ha OLEHKATAa e 3afBJeHHEeTO KbM MOMEHTA HA OTTerJIsiHeTo?

KoraTto koMImmanusTa oTTETIs 3asBICHAETO, TO € Ha JieH 90 ot mpouenypara. Cinex kato CHMP
pasriex/ia mpeJCTaBeHUTe OT KOMITaHUATa OTTOBOPH HA CIIUCHKA C BBIIPOCH, BCE OIIe UMa
Hepa3pelIeHn IpoodIeMu.

O6ukaoBeno CHMP npuema cranowuie 3a MakcumyM 90 IHU, ClIe] KaTo € IMOTYYHIT 3asBICHHUE 3a
NPOMSIHA B pa3pelieHueTo 3a ynorpeda. OOMKHOBEHO OKOJIO IIECT CEIMHIIM CJIE/l CTAHOBHIIECTO HA
CHMP EBponeiickata KOMHCHS aKTyallu3Hupa pa3pelieHUEeTo.

Kaksa e npennopbkata Ha CHMP KkbM MOMeHTa Ha OTTErJISIHETO?

Bb3 ocHOBa Ha nperiena Ha JaHHUTE U OTTOBOPUTE Ha KOMIIAHHUATA Ha CIIUCHKA C BBIIPOCH KbM
MoMeHTa Ha oTTeryisHeTo, CHMP u3passiBa u3BeCTHH ONAcEHUs U IpUEMa MPeIBaAPUTEIHO
CTaHOBHIIE, Ye Zometa He MOXe J1a ObJie 0I00PEH 3a MpeAoTBpaTsABaHe Ha (JpaKTypH U KOCTHA 3ary0a
TIpH KEHHU KOUTO Ce JIEKyBaT ¢ apoMaTa3HU HHXUOUTOPH .

KaxBu ca ocHoBHute onacenuss Ha CHMP?

CHMP u3ka3Ba 3arpmxeHoCT 3a HauMHa, 110 KOWTO ca 3aMHUCJIEHH JIB€TE TJIaBHU NPOYYBAHUs, ThI
KaTo Te He pa3riiexkIaT TUPEKTHO KOCTHUTE PpakTypu. Makap ia usriexia, ue Zometa HaMmaisBa
KOCTHATa 3ary0a, KoraTo 3armovHe Ja ce npuiara eqHoBpeMeHHo c nerpazon, CHMP we e yoenen B
peeBaHTHOCTTA Ha Ta3W KOHCTATAIMI B OTCHCTBUETO HA ajieKBaTHA HHPOpMAITHS 3a (PpaKkTypuTe.
ToBa He ce KOMIIEHCHpa OT MPEAOCTABSIHETO Ha HHpopMaIys 32 (ppakTypuTe OT MPOyIBaAHUS,
pasriexxaamu Aclasta 3a JedeHrne Ha 0CTe0nopo3a.

CHMP ce omacsiBa ChINO Taka, 9e JUTICBA JOCTATHIHO WH(MOpMAITHS, ToKa3Ballla, 4e H3M0I3BaHaTa B
[IPOyYBaHUsATA A03a Zometa € Hali-OAXOAAIIATa 33 TE3H MALUEHTH.

3aroBa, KbM MOMEHTA Ha OTTEIIsIHETO, mo3unuaTta Ha CHMP e, ye mon3ara ot Zometa He €
JIOCTaThUHO J00PE J0Ka3aHa, U KaTo ISUI0 MOJI3UTE HE MPEBUIIIABAT YCTAHOBCHUTE PUCKOBE.

KakBu npyyMHH MNOCOYBA KOMIAHUSATA 32 OTTEIJIAHETO HA 3asIBJIEHUETO?
[Tucmorto, ¢ koeto komnanusATa yeenoMssa EMEA 3a oTTernsiHeTo Ha 3asiBIGHUETO, MOXKE Ja Ce
HaMepH TYK.

KakBu ca nmocjieIcTBUSITA OT OTTEIJISIHETO HA 3asIBJIEHHETO 32 NALMEHTH, y4aCTBAIlU B
KJIAHUYHHA W3NUTBAHNA ¢be Zometa?

Kommanusta yBemomsisa CHMP, ue HsMa mocneACTBUS 32 MAIMEHTUTE, BKIIOUEHU TTIOHACTOSIIEM B
KJIMHUYHU U3MUTBAaHUS ChC Zometa. AKO yuacTBaTe B KIMHUYHO M3MUTBAHE U UMATE BHIIPOCH,
CBBpKETE ce ¢ Bamms nekap.

Kakso cTaBa cbc Zometa 3a npeana3paHe 0T KOCTHH YCJI0KHeHUS U XUIlepKaInueMus?

Hsama nocrnenctBus 3a ynorpebara Ha Zometa 3a 0J00pCHUTE MOKA3aHUS, 32 KOUTO ChOTHOILICHUETO
MOJ3a/PUCK OCTaBa HEIPOMEHEHO.

©EMEA 2008 2/2


http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/zometa/Zometa_withdrawalletter.pdf

	Какво представлява Zometa?
	За какво се е очаквало да се използва Zometa?
	Как се очаква да действа Zometa?
	Каква информация е представила компанията в подкрепа на своето заявление пред CHMP?
	На какъв етап на оценката е заявлението към момента на оттеглянето?
	Каква е препоръката на CHMP към момента на оттеглянето?
	Какви са основните опасения на CHMP?
	Какви причини посочва компанията за оттеглянето на заявлението?
	Писмото, с което компанията уведомява EMEA за оттеглянето на заявлението, може да се намери тук.
	Какви са последствията от оттеглянето на заявлението за пациенти, участващи в клинични изпитвания със Zometa?
	Какво става със Zometa за предпазване от костни усложнения и хиперкалциемия?

