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Kérdések és valaszok

A Zometa-ra (zoledronsav) vonatkozo6 forgalomba
hozatali engedély mddositasa iranti kérelem visszavonasa

2010. december 14-én a Novartis Europharm Limited hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra
szant gydégyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a Zometa még menstruald
(premenopauzas) noknél kialakult, korai stadiumi emlérak kezelésére vonatkozé (j javallatara
iranyulo kérelmét.

Milyen tipusd gydgyszer a Zometa?

A Zometa egy gyogyszer, amely a zoledronsav nev(i hatéanyagot tartalmazza. Harom-négy hetente
alkalmazando vénas cseppinfluzidoként engedélyezték csontot érintd, elérehaladott daganatos
betegségben szenvedos felnbttek csonttal kapcsolatos szovédményeinek, példaul csonttéréseinek
megel6zésére. A Zometa a vérben kialakuld, daganat okozta magas kalciumszint (hiperkalcémia)
kezelésére is alkalmazhato.

A Zometa 2001 marciusa 6ta rendelkezik engedéllyel. Az 6sszes eurdpai unids tagallamban kaphaté.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Zometa-t?

A Zometa-t a korai stadiuma emldérak kiegészité kezelésére kivantak alkalmazni olyan néknél, akiknél
még nem kovetkezett be a menstruacio elmaradasa (menopauza). A korai stadiuma emlérak olyan
eml6rak, amely még nem terjedt szét, és amelyet mitéti ton kezeltek. A Zometa-t kizdrdlag abban az
esetben kivantak alkalmazni - hormonkezeléssel egyltt adva -, ha a daganat ,hormonreceptor-
pozitiv” (a daganat valodszinlileg reagal a hormonkezelésre).

Milyen hatasmechanizmust varnak a Zometa-tol?

Nem teljesen tisztazott, milyen hatadasmechanizmus varhatd a Zometa-tol a korai stadiumu emldrak
esetén. A Zometa hatdanyaga, a zoledronsav egy ,farnezil-pirofoszfat-szintaz” nevli enzimet gatol.
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Ennek az enzimnek a gatlasatél a daganatsejtek szaporodasanak megakadalyozasat és azok
pusztulasat vartak.

Milyen dokumentaciot nydjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A vallalat egy f6 vizsgalat adatait nyujtotta be a Zometa korai stadiumu emlérak terén végzett
alkalmazasanak alatamasztasara. A vizsgalatban 1803 olyan né vett részt, akiket korabban mdtéti
uton kezeltek, és harom éven at hathavonta kaptak Zometa-kezelést, utankovetésiik pedig 6t évig
zajlott. A vizsgalat az anasztrozolt és a tamoxifent hasonlitotta 6ssze (hormonreceptor-pozitiv emlérak
esetén alkalmazott gydgyszerek), Zometa adasaval vagy anélkil. Minden nét goszerelinnel is kezeltek
- ez a gyogyszer elnyomja a petefészkek mlikodését. A vizsgalat ,nyilt elrendezés(i” volt: az orvos és
a beteg egyarant tudataban volt annak, hogy mely kezelést alkalmazzak. A vizsgalat a
~betegségmentes tulélést” mérte (mennyi ideig éltek a betegek a daganat megjelenése nélkiil).

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet a 90. nap utan vontak vissza. Ez azt jelenti, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal
benyujtott dokumentacidt, és kidolgozott egy kérdéslistat. A CHMP a visszavonas id6épontjaban a
vallalat altal a kérdésekre adott valaszokat értékelte.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idéopontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok és a vallalat altal a CMHP listajan szerepl6 kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan a CHMP részér6l néhany aggaly merdlt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Zometa alkalmazasa nem engedélyezhetd a korai stadiumu emlérak kezelésére.

A bizottsag aggalyainak adott hangot, melyek szerint a kiegészit6é kezelésként alkalmazott Zometa
daganatellenes aktivitasat a vizsgadlat adatai nem tamasztottak ala elegendé mértékben. Aggalyai
voltak a korai stadiumu emldérakra iranyuld vizsgalat elvégzésének maédjat illetéen is. A bizottsag
megallapitotta, hogy a Zometa-val végzett 6sszehasonlitdsban szerepl6 kontrollcsoportokban
alkalmazott kezelések az eurdpai szokvanyos kezelések tekintetében nem voltak mind reprezentativak.
A bizottsagnak aggalyai meriltek fel a vizsgalat soran 6sszegyl(ijtott adatok megbizhatdsagaval
kapcsolatban is.

A visszavonas idépontjaban ezért a CHMP véleménye az volt, hogy a gyogyszer a vallalat altal

benyujtott adatok alapjan nem engedélyezhetd.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

A véllalatnak az Ugynékséget a kérelem visszavonasarol értesitd levele az ,,All documents” (Osszes
dokumentum) fll alatt talalhato.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban vagy az engedélyezés elotti
kezelési programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t arrdl, hogy a visszavonasnak a Zometa-val végzett, folyamatban 1évd
klinikai vizsgalatokra nézve nincsenek kévetkezményei.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vesz részt, és tovabbi informacidra van sziiksége a kezelését illetSen,
akkor vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval!
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Mi torténik a Zometa-val a daganatos betegeknél bekovetkezo, csontot
érinté események megel6zése vonatkozasaban?

A Zometa engedélyezett javallataiban vald alkalmazasara nézve nincsenek kovetkezmények.

A Zometa-ra vonatkozd teljes eurdpai nyilvanos értékeld jelentés az Ugynokség honlapjan taldlhaté:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000336/human_med_001182.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

