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Kiisimused ja vastused

Zometa (zoledroonhape) muulgiloa muutmise taotluse
tagasivotmine

14. detsembril 2010 teatas Novartis Europharm Limited ametlikult inimravimite komiteele oma soovist
vOtta tagasi ravimi Zometa uue naidustuse taotlus. Uus ndidustus oli varases staadiumis rinnavahi ravi
menopausieelses eas naisel.

Mis on Zometa?

Zometa on ravim, mis sisaldab toimeainena zoledroonhapet. Zometa on heaks kiidetud veeni
tilgutatavaks tilkinfusiooniks iga kolme kuni nelja nadala tagant, et éra hoida luukude haarava
kaugelearenenud vahi luutlsistusi, naiteks luumurde. Zometat voib samuti kasutada kasvajast tingitud
hiperkaltseemia (suur kaltsiumisisaldus veres) raviks.

Zometa sai mulgiloa 2001. aasta martsist. Seda turustatakse kdigis Euroopa Liidu liikkmesriikides.

Milleks kavatseti Zometat kasutada?

Zometat plaaniti kasutada varase rinnavahi abistava (taiendava) ravimina naistel, kellel ei ole veel
saabunud menopaus. Varane rinnavahk on vahk, mis ei ole rinnandarmest edasi levinud ja mida on
kirurgiliselt ravitud. Zometat plaaniti kasutada liksnes hormoonretseptorpositiivse vahi (see on vahk,
mis tden&oliselt reageerib hormoonravile) korral kombinatsioonis hormoonraviga.

Milline on Zometa eeldatav toime?

Zometa eeldatav toimemehhanism varase rinnavahi korral ei ole paris selge. Zometa toimeaine
zoledroonhape blokeerib ensiiiimi nimega farnesullplrofosfataasi stintaas. Nimetatud enstimi
blokeerimise tottu arvati, et zoledroonhape takistab kasvajarakkude arengut ja kutsub esile nende
surma.

Millised dokumendid esitas ettevote oma taotluse toetuseks?

Ettevote esitas Zometa kasutamise toetuseks varase rinnavéhi ravis (ihe pdhilise uuringu andmed.
Uuring holmas 1803 naist, keda oli varem kirurgiliselt ravitud ja kes said kolme aasta valtel iga kuue
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kuu tagant Zometat. Seejarel jalgiti neid kuni viie aasta valtel. Uuringu valtel manustati anastrosooli ja
tamoksifeeni (hormoonretseptorpositiivse rinnavahi korral kasutatavad ravimid) koos Zometaga voi
ilma. Peale selle said kdik naised uuringus veel gosereliini. See on ravim, mis parsib munasarjade
talitlust. Tegemist oli avatud uuringuga. See tahendab, et nii arst kui ka patsient teadsid, mis ravi
uuringus kasutati. Uuringus hinnati haigusvaba elulemust (see naitab, kui kaua patsiendid ilma vahita
elasid).

Millises jargus oli miiiigiloa taotluse hindamine, kui see tagasi voeti?

Taotluse menetlemine oli kestnud 90 péaeva, kui ettevotte vottis taotluse tagasi. Inimravimite komitee
oli hinnanud ettevdtte esitatud dokumente ja koostanud ettevottele vastamiseks kiisimused. Taotluse
tagasivotmise ajal hindas inimravimite komitee ettevotte vastuseid neile kiisimustele.

Mis oli sel ajal inimravimite komitee soovitus?

Tuginedes esitatud andmete analldsile ja ettevote vastustele inimravimite komitee esitatud
kisimustele, nagi komitee tagasivétmise ajal pdhjuseid ettevaatlikkuseks ja oli esialgsel arvamusel, et
Zometat ei saa varase rinnavahi abistavaks raviks heaks kiita.

Inimravimite komitee leidis, et Zometa kasvajavastane toime kasutamisel abistava ravimina ei olnud
uuringu andmete alusel piisaval maaral tdendatud. Samuti oli inimravimite komiteel kahtlusi varase
rinnavahiga naistel 1abi viidud uuringu suhtes. Nimelt leidis inimravimite komitee, et kontrollrihmades
kasutatud ravimid, millega Zometat vorreldi, ei vastanud tdielikult Euroopa ravistandardile. Peale selle
oli inimravimite komiteel kahtlusi uuringus kogutud andmete usaldusvaarsuse kohta.

Seetdttu oli inimravimite komitee taotluse tagasivotmise ajal arvamusel, et ettevotte esitatud andmete
alusel ei ole v@imalik ravimi kasutamist heaks kiita.

Mis pohjustel ettevote taotluse tagasi vottis?

Ettevotte kiri, milles ta teatab inimravimite komiteele oma taotluse tagasivotmisest, on avaldatud
jaotises ,All documents".

Kuidas mojutab taotluse tagasivotmine praegu kliinilistes uuringutes voi
eriloaga kasutamise programmides osalevaid patsiente?

Ettevote teatas inimravimite komiteele, et taotluse tagasivotmine ei mdjuta Zometa kaimasolevaid
kliinilisi uuringuid.

Kui osalete ravimi kliinilises uuringus ja vajate ravi kohta lisateavet, p66rduge palun arsti poole, kes
teile ravi maaras.

Kuidas mojutab taotluse tagasivotmine Zometa kasutamist luutiisistuste
arahoidmiseks vahihaigetel patsientidel?

Antud taotluse tagasivotmine ei mdjuta Zometa kasutamist juba heakskiidetud naidustustel.

Euroopa avaliku hindamisaruande tdistekst Zometa kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports
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