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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o zménu registrace pripravku Zometa
(kyselina zoledronova)

Dne 14. prosince 2010 spolec¢nost Novartis Europharm Limited oficidlné oznamila Vyboru pro humanni
IéCivé pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stdhnout svou Zadost o zménu registrace pripravku Zometa ve
smyslu nové indikace - pouziti k I&Cbé karcinomu prsu raného stadia u premenopauzalnich Zen.

Co je Zometa?

Zometa je léCivy pripravek obsahujici IéCivou latku kyselinu zoledronovou. Je schvalen pro pouziti ve
formé kapani do zily kazdé tfi az Ctyfi tydny pro pouZiti u dospélych s nadorovym onemocnénim
pokrocilého stadia postihujiciho kosti k prevenci kostnich komplikaci, jako jsou zlomeniny. Pfipravek
Zometa lze pouzit také k Iéc¢bé hyperkalcémie (vysoké hladiny vapniku v krvi) vyvolané nadorovym
onemocnénim.

Pripravek Zometa je registrovan od bfezna 2001 a je dostupny ve vSech ¢lenskych statech Evropské
unie (EU).

Na co mél byt pripravek Zometa pouzivan?

PFipravek Zometa mél byt pouzivan k adjuvantni (pfidavné) l1écbé ranych stadii karcinomu prsu u zen
pfed menopauzou. Rané stadium znamena, Ze se karcinom prsu dosud nerozsifil do jinych Casti téla a
byl dosud IéCen chirurgicky. Pfipravek Zometa mél byt pouzivan pouze v pfipadé pozitivity karcinomu
prsu na pfitomnost hormonalnich receptorl (to znamena, Ze nador bude pravdépodobné reagovat na
hormonalni 1é¢bu) v kombinaci s hormonalni 1é¢bou.

Jak mél pripravek Zometa ptlisobit?

Zplsob, jakym by mél pripravek Zometa Gc&inkovat pii 1é¢bé& ranych stadii karcinomu prsu, neni plné
objasnén. LéCiva latka obsazena v pripravku Zometa, kyselina zoledronova, blokuje funkci enzymu
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zvaného ,farnesyl pyrofosfat syntaza". Pfedpokladalo se, ze timto mechanismem zabranuje kyselina
zoledronova rlstu nadorovych bunék a zplsobuje jejich smrt.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Na podporu pouziti pfipravku Zometa k 1é¢bé Casnych stadii karcinomu prsu predlozila spolecnost
Udaje z jedné hlavni studie, do které bylo zafazeno 1 803 Zen. Tyto Zeny podstoupily nejprve
chirurgickou 1é&bu a nasledné uzivaly pFipravek Zometa kazdych $est mésicl po tfi roky. Sledovani
t&chto Zen probihalo pét let. Studie porovnavala podavani anastrozolu a tamoxifenu (lé&ivych pFipravkd
uzivanych k 1é&bé karcinomd prsu s pozitivitou na pritomnost hormonalnich receptor() s pfipravkem
Zometa nebo bez néj. VSechny Zeny uzivaly také goserelin, coz je IéCivy pripravek potlacujici ¢innost
vajeénik{. Studie byla koncipovéna jako tzv. oteviena studie: |ékafF i pacientka védéli, jaky druh 1é&by
pacientka uziva. Studie hodnotila preziti bez zndmek nemoci (jak dlouho pacientky zily bez pritomnosti
nadorového onemocnéni).

V jakeé fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla staZzena po 90 dnech. To znamend, Ze vybor CHMP posoudil dokumentaci predloZenou
spolecnosti a vypracoval seznam otazek. V dobé stazeni zadosti posuzoval vybor odpovédi spolecnosti
na tyto otazky.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zédklad& vyhodnoceni dostupnych Gdajii a odpovédi spole¢nosti na seznam otazek v dobé stazeni
zadosti mél vybor CHMP urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Zze pfipravek Zometa
nemdzZe byt schvélen k adjuvantni 1é&bé raného stadia karcinomu prsu.

Vybor se obaval, Ze Udaje z provedené studie neprokazovaly dostatecné protinddorovou aktivitu
pripravku Zometa pfi pridavné 1é¢bé&. Vybor vyjadril rovnéz obavy ohledné zplsobu, jakym byla studie
u Zen s ranym stadiem karcinomu prsu provedena. Vybor poznamenal, ze zpUsob [é¢by uZity

v kontrolnich skupinach, s nimiz bylo pouziti pfipravku Zometa srovnavano, nepredstavoval ve vSech
pripadech standard lé¢by uzivany v Evropé. Vybor soucasné vyjadril i obavy ohledné spolehlivosti
Udajl ziskanych b&hem studie.

V dobé& stazeni adosti tedy vybor zastaval ndzor, e pFipravek nemize byt na zékladé& udajl, které
predlozila spolecnost, schvalen.

Jaké divody stazeni zadosti spolecnost uvedla?

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje Evropskou agenturu pro |éCivé pripravky o svém rozhodnuti
stdhnout zadost, je k dispozici pod zalozkou ,VSechny dokumenty".

Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zairazené do klinickych
studii nebo do programd, v nichz je pripravek Zometa podavan v ramci
zvlastni Iécby z humannich ddvodt (na zakladé principu tzv. compassionate
use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze stazeni zadosti nebude mit zadny vliv na pravé probihajici

klinické studie pfipravku Zometa.

Pokud jste zafazeni do klinické studie a potfebujete ziskat vice informaci o své 1é¢bé, obratte se na
Iékare, ktery vam pripravek podava.
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Jaka je situace ohledné pouziti pripravku Zometa k prevenci kostnich
komplikaci u pacientli s nadorovym onemocnénim?

Pro pouZiti pfipravku Zometa ve schvalenych indikacich neexistuji zadné disledky.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Zometa je k dispozici na
internetovych strankach agentury EMA ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports.
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