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Spgrgsmal og svar

Tilbagetraekning af ansggningen om andring af
markedsfgringstilladelse for Zometa (zoledronsyre)

Den 14. december 2010 meddelte Novartis Europharm Limited officielt Udvalget for Leegemidler til
Mennesker (CHMP), at virksomheden gnsker at traeekke sin ansggning tilbage om en ny indikation for
Zometa til behandling af tidlige stadier af brystkraeft hos preemenopausale kvinder.

Hvad er Zometa?

Zometa er et leegemiddel, der indeholder det aktive stof zoledronsyre. Det er godkendt til anvendelse

som drop i en vene hver tredje til fjerde uge for at forebygge knoglekomplikationer sdsom knoglebrud
hos voksne med fremskreden kraeft, der pavirker knoglerne. Zometa kan ogsa anvendes til behandling
af hypercalceemi (hgjt calciumniveau i blodet), der skyldes tumorer.

Zometa har vaeret godkendt siden marts 2001. Det fas i alle EU's medlemsstater.

Hvad forventedes Zometa anvendt til?

Zometa forventedes anvendt som adjuvans (tilleegsbehandling) til behandling af tidlige stadier af
brystkraeft hos kvinder, som ikke har vaeret igennem menopausen. Tidlige stadier af brystkraeft er
brystkraeft, som ikke har bredt sig og er blevet behandlet kirurgisk. Zometa skulle kun anvendes, hvis
brystkraeften var hormonreceptorpositiv (dvs. at kreeften sandsynligvis vil respondere pa
hormonbehandling), og i kombination med hormonbehandling.

Hvordan forventes Zometa at virke?

Det er endnu ikke fuldsteendigt klart, hvordan Zometa forventes at virke ved tidlige stadier af
brystkraeft. Zoledronsyre, det aktive stof i Zometa, blokerer et enzym, der kaldes farnesylpyrofosfat-
syntase. Ved at blokere dette enzym forventedes det at forhindre kraeftcellernes veekst og at sla
kreeftcellerne ihjel.
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Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med
ansggningen til CHMP?

Virksomheden fremlagde data fra en hovedundersggelse for at underbygge brugen af Zometa ved
tidlige stadier af brystkraeft. Undersggelsen omfattede 1 803 kvinder, som tidligere var blevet kirurgisk
behandlet, og som fik Zometa hver sjette maned i tre ar og blev fulgt i fem &r. | undersggelsen
sammenlignede man anastrozol og tamoxifen (lsegemidler, der anvendes ved hormonreceptorpositiv
brystkraeft) med eller uden Zometa. Alle kvinder fik ogsa goserelin, som er et laeegemiddel, der
haemmer aeggestokkenes aktivitet. Undersggelsen var aben, dvs. at bade lsegen og patienterne vidste,
hvilken behandling de fik. | undersggelsen malte man den "sygdomsfrie overlevelse" (hvor laenge
patienterne levede uden kreeft).

Hvor langt var vurderingen af ansggningen ndet, da den blev trukket
tilbage?

Ansggningsproceduren var ved dag 90, da virksomheden trak sin ansggning tilbage. Det betyder, at
CHMP havde vurderet den dokumentation, som virksomheden oprindelig havde fremlagt, og
udarbejdet en liste med spgrgsmal. CHMP var i gang med at vurdere virksomhedens svar pa
spgrgsmalene, da ansggningen blev trukket tilbage.

Hvad anbefalede CHMP pa daveerende tidspunkt?

P& baggrund af gennemgangen af dataene og virksomhedens besvarelse af CHMP's liste med
spargsmal pa tidspunktet for tilbagetraekningen af ansggningen havde CHMP visse betaenkeligheder og
var af den forelgbige opfattelse, at Zometa ikke kunne have veeret godkendt til tilleegsbehandling af
tidlige stadier af brystkraeft.

Udvalget havde betaenkeligheder med hensyn til, at Zometas kreefthindrende aktivitet, nar det
anvendes som tilleegsbehandling, ikke var blevet tilstreekkeligt underbygget af data fra undersggelsen.
Udvalget havde ligeledes betaenkeligheder med hensyn til den made, som undersggelsen af tidlige
stadier af brystkreeft var blevet gennemfgrt pa. Udvalget bemaerkede, at de behandlinger, der blev
anvendt i de kontrolgrupper, som Zometa blev sammenlignet med, ikke alle var repraesentative for
behandlingsstandarderne i Europa. Desuden havde udvalget beteenkeligheder med hensyn til
palideligheden af de data, der blev indsamlet under undersggelsen.

P& tilbagetraekningstidspunktet var CHMP saledes af den opfattelse, at leegemidlet ikke kunne have
veeret godkendt pa baggrund af de data, som virksomheden havde fremlagt.

Hvilke begrundelser gav virksomheden for tilbagetraekningen af
ansggningen?

Brevet fra virksomheden, hvori EMA underrettes om tilbagetraekning af ansggningen, kan ses under
fanen "All documents™.

Hvilke konsekvenser har tilbagetraekningen for patienter, der deltager i
kliniske undersggelser med Zometa eller i programmer for anvendelse af
Zometa med seerlig udleveringstilladelse?

Virksomheden har informeret CHMP om, at tilbagetreekningen ingen konsekvenser far for
igangveerende kliniske undersggelser med Zometa.
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Hvis du deltager i en klinisk undersggelse og har behov for yderligere oplysninger om din behandling,
bedes du kontakte den laege, der giver dig behandlingen.

Hvad sker der med Zometa til forebyggelse af knoglekomplikationer hos
kraeftpatienter?

Der er ingen konsekvenser for brugen af Zometa i de godkendte indikationer.

Den fuldsteendige EPAR for Zometa findes pa EMA's websted under ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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