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Kysymyksia ja vastauksia

Myyntiluvan muutosta koskevan hakemuksen
peruuttaminen laakevalmisteelta nimelta Zometa
(tsoledronihappo)

Novartis Europharm Limited ilmoitti 14. joulukuuta 2010 virallisesti lddkevalmistekomitealle (CHMP)
haluavansa peruuttaa hakemuksensa, joka koski Zometa-ladkevalmisteen uutta kayttbaihetta
varhaisvaiheen rintasydvan hoidossa premenopausaalisilla naisilla.

Mita Zometa on?

Zometa on ladke, jonka vaikuttava aine on tsoledronihappo. Se on hyvaksytty kaytettavaksi suoneen
tiputettuna joka kolmas tai neljés viikko aikuisten luukomplikaatioiden ehkaisyyn pitkélle edenneessa
sybvassa, joka vahingoittaa luustoa. Zometaa voidaan kayttda myds kasvainten aiheuttaman
hyperkalsemian (veren korkea kalsiumpitoisuus) hoitoon.

Zometa on hyvéksytty maaliskuussa 2001. Sitd on saatavilla kaikissa Euroopan unionin jasenvaltioissa.

Mihin Zometaa oli tarkoitus kayttaa?

Zometaa oli tarkoitus kayttaa adjuvanttihoitona (liitannaishoitona) varhaisvaiheen rintasyoévan
hoidossa naisilla ennen menopaussia. Varhaisvaiheen rintasydpéa tarkoittaa rintasydpada, joka ei ole
levinnyt ja jota on hoidettu leikkauksella. Zometaa piti kayttaa vain, jos rintasytpa oli
hormonireseptoripositiivinen (sydpé todennakdisesti reagoi hormonihoitoihin), ja hormonihoitojen
yhteydessa.

Miten Zometan odotettiin vaikuttavan?

Zometan odotettua vaikutusta varhaisvaiheen rintasydpaan ei ole taysin selvitetty. Zometan
vaikuttava aine, tsoledronihappo, ehkaisee entsyymia nimelté farnesyylipyrofosfaattisyntaasi.
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Ehkéaisemalla tata entsyymia sen odotettiin estdvan sydpasolujen kasvua ja aiheuttavan niiden
kuoleman.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Yhtid esitti tietoja yhdesta paatutkimuksesta Zometan kayton tueksi varhaisvaiheen rintasydvan
hoidossa. Tutkimukseen osallistui 1 803 aiemmin kirurgisesti hoidettua naisesta, jotka saivat Zometaa
kuuden kuukauden vélein kolmen vuoden ajan ja joita seurattiin viiden vuoden ajan. Tutkimuksessa
verrattiin anastrosolia ja tamoksifeenia (ladkkeitd, joita kaytetddn hormonireseptoripositiivisen
rintasyodvan hoidossa) Zometan kanssa ja ilman sita. Kaikki naiset saivat lisaksi gosereliinia, joka on
munasarjojen toimintaa ehkéiseva lddke. Tutkimus oli ns. avoin: sek& hoitava ladkari etté potilas
tiesivat, kumpaa hoitoa kéaytettiin. Tutkimuksessa mitattiin taudittoman vaiheen kestoa (eli sit4,
kauanko potilaat elivat ilman syopéaa).

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli peruuttamishetkella?

Hakemus peruutettiin sen kasittelyn 90:nnen paivan jalkeen, jolloin ld&dkevalmistekomitea oli arvioinut
yhtion toimittamat asiakirjat ja laatinut luettelon kysymyksista. Ladkevalmistekomitea oli
peruuttamishetkellda arvioimassa yhtion vastauksia kysymyksiin.

Mika oli ladkevalmistekomitean suositus tuolloin?

Arvioimiensa tietojen ja yhtion kysymysluetteloon antamien vastausten tarkastelun perusteella
ladkevalmistekomitea suhtautui varauksellisesti joihinkin seikkoihin peruuttamisajankohtana, ja sen
alustava kanta oli, ettei Zometaa voida hyvaksya varhaisvaiheen rintasydvan liitannaishoitoon.

Komitean huolena oli, etteivat tutkimustiedot tukeneet riittavasti Zometan tehoa kasvaimiin, kun sita
kaytettiin muun hoidon lisdna. Se suhtautui myo6s varauksellisesti tapaan, jolla tutkimus
varhaisvaiheen rintasyodvésta oli toteutettu. Komitea huomasi, ettad hoidot vertailuryhmissa, joihin
Zometaa verrattiin, eivat edustaneet eurooppalaisia hoitostandardeja. Komitea suhtautui myds
varauksellisesti tutkimuksen aikana kerattyjen tietojen luotettavuuteen.

Siksi ladkevalmistekomitea oli peruuttamishetkella sita mieltd, etta ladketta ei voitaisi hyvaksya yhtién
esittdmien tietojen perusteella.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Yhtion kirje, jossa se ilmoittaa ladkevirastolle hakemuksen peruuttamisesta, on luettavissa kohdassa
All documents (kaikki asiakirjat).

Mita seurauksia taman hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin tai erityiskdayttoohjelmiin osallistuville potilaille?

Yhti6 ilmoitti ladkevalmistekomitealle, etta taméa peruutus ei vaikuta Zometan kaynnissa oleviin
kliinisiin tutkimuksiin.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa ja tarvitset lisatietoja hoidostasi, ota yhteytté sinua
hoitavaan laakariin.

Miten Zometan kaytto jatkuu syopapotilaiden luutapahtumien ehkdisyssa?

Peruutus ei vaikuta Zometan k&yttdoon luvan saaneissa kayttdaiheissa.
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Euroopan julkinen arviointilausunto Zometasta on kokonaisuudessaan luettavissa ladkeviraston
verkkosivulla ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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