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KERDESEK ES YALASZOK A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY MODOSITASA
IRANTI KERELEM VISSZAVONASAVAL KAPCSOLATBAN

ZOMETA
Nemzetk6zi szabadnév (INN): zoledronic acid

2007. november 15-én a Novartis Europharm Limited hivatalosan arrol értesitette az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a Zometa 1ij
javallatara, az emloérak korai fazisaban aromatazgatlokkal kezelt, klimax utani nébetegek
csontvesztésének és csonttoréseinek megeldzésében torténd alkalmazasra vonatkozo kérelmét.

Milyen tipusa gyégyszer a Zometa?

A Zometa egy zolendronsav hatéanyagot tartalmazé gyogyszer. Oldatos infuzid készitéséhez valo por
¢és olddszer, valamint infuziohoz vald koncentratum forméaban kaphat6 (vénaba torténd
becsepegtetéshez). A Zometa-t mar korabban engedélyezték a csontot érintd elérehaladott
rakbetegségben szenvedd betegek csontszovodményeinek megeldzésében torténd alkalmazasra. Ez a
fraktirakat (csonttoréseket), a gerinc kompresszidjat (a gerincveldre nehezed nyomast), a
sugarkezelést vagy sebészeti beavatkozast igényld csontbetegségeket és a hypercalcaemiat (a vér
magas kalciumszintjét) foglalja magaban. A Zometa a tumorok altal okozott hypercalcaemia
kezelésére is hasznalhato.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Zometa-t?

Az 1j javallatban azt vartak a Zometa-t6l, hogy alkalmazhat6 lesz az emldrak korai fazisaban 1évo,
klimax utdni olyan nébetegek csontvesztésének ¢€s toréseinek megeldzésére, akiket aromatazgatloknak
nevezett, rak elleni gyogyszerekkel kezelnek. Az aromatazgatlok az anasztrozolt, a letrozolt és az
exemasztant foglaljak magukban, és mellékhatasként csontvesztést és csonttoréseket okozhatnak.

Milyen hatidsmechanizmust varnak a Zometa-t61?

A Zometa hatbéanyaga, a zolendronsav, egy biszfoszfonat. Gatolja a szervezet csontszoveteinek
lebontasaban részt vevo sejtek, az oszteoklasztok miikodését. Ez a csontszovetvesztés csokkenéséhez
vezet. A csontvesztés mértékének csokkenésével csokken a csonttdrések valdszintisége is, ami hasznos
lehet a torések megel6zésében.

Milyen dokumentaciot nytjtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem alatamasztasara?

A Zometa hatasossagat a csontvesztés megelozésében két f6 vizsgalatban, 6sszesen 1667, az emlérak
korai fazisaban 1évo, letrozollal (egy aromatazgatlo) kezelt klimax utan nébetegen tanulmanyoztak.
Mindkét vizsgalatban a Zometa kezelés hatasat a letrozol kezeléssel egy idoben megkezdve
hasonlitottak dssze az olyan kezelés hatasaval, melynél a Zometa kezelés megkezdése el6tt addig
vartak, amig jelentds csontvesztés vagy igazolt csonttorés nem kovetkezett be. A hatasossag f6
mértéke a gerinc csontsliriiségben (a csont mennyiségében) bekdvetkezett valtozas volt a vizsgalat
megkezdését kovetd egyéves idoszakban. A csontsiirliséget egy specialis csontsiiriiségmérd
rontgensugar (DEXA) alkalmazasaval hataroztak meg.

A vallalat ezeknek a vizsgalatoknak az eredményeit egy masik gyogyszerrel, a szintén zolendronsavat
tartalmazo, de csontritkulasban szenvedd, klimax utani nék csonttéréseinek megel6zésére hasznalt
Aclasta-val végzett vizsgalatbol szarmazé eredményekkel is 6sszehasonlitotta. Ennek az
Osszehasonlitasnak az volt a célja, hogy informaciot gyiijtsenek az aromatazgatlokkal kezelt
nébetegekben alkalmazott zolendronsav csonttorésekre kifejtett hatasaval kapcsolatban.
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A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A vallalat a kérelmet a benyujtast kovetd 90. napon vonta vissza. Azt kovetden, hogy a CHMP
értékelte a vallalatnak a kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan
probléma.

A CHMP-nek normal koriilmények kozott legfeljebb 90 nap all rendelkezésére az allaspontja
kialakitasara a forgalomba hozatali engedély modositasara vonatkozo kérelem kézhezvételét kvetden.
A CMHP allasfoglalasat kdvetden, az Eurdpai Bizottsagnak rendszerint koriilbeliil 6 hétre van
sziiksége az engedély aktualizalasara.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idépontban?

A kérelem visszavonasanak idépontjaban az adatok attekintése, valamint a vallalatnak a CHMP
kérdéslistajara adott valaszai alapjan néhany aggaly meriilt fel a CHMP részérdl, és az volt az
ideiglenes allasfoglaldsa, hogy a Zometa nem engedélyezhetd az aromatazgatlokkal kezelt nok
csontvesztének és csonttdréseinek megeldzésére.

Mik voltak a CHMP legfobb aggalyai?

A CHMP aggalyosnak talalta a két f6 vizsgalat megtervezését, mivel azok nem kozvetleniil a
csonttorésekre iranyultak. Jollehet ugy latszott, hogy a Zometa csdkkenti a csontvesztést, ha a kezelést
a letrozol kezeléssel egy idoben kezdték meg, de a CHMP a torésekre vonatkoz6 megfeleld

nem kompenzaltak a csontritkulds kezelésében Aclasta-val végzett vizsgalatokbol szarmazo
csonttorésekre vonatkozo adatok.

A CHMP azt is aggalyosnak talélta, hogy kevés adat allt rendelkezésre annak igazoldsara, hogy a
vizsgalatokban alkalmazott Zometa adag a legmegfelelébb volt a betegek szamara.

Ezért a kérelem visszavonasanak idépontjaban a CHMP-nek az volt az allaspontja, hogy a Zometa
elényei nem kielégitéen igazoltak, és hogy az elonyok nem ellensulyozzak az azonositott
kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?
A vallalatnak az EMEA-t a kérelem visszavonasarol értesito levele itt talalhato.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve, akik részt vettek a
Zometa-val folytatott klinikai tesztelésekben?

A vallalat arrdl tajékoztatta a CHMP-t, hogy a kérelem visszavonasanak nincsenek kdvetkezményei a
Zometa klinikai vizsgélataiban jelenleg részt vevd betegek szdmara. Ha On részt vesz egy ilyen
klinikai vizsgalatban és tovabbi kérdése van, kérdezze meg a kezeldorvosat.

Mi fog torténni a Zometa-val, ha csontszovodmények és a hypercalcaemia megelozésére
kivanjak alkalmazni?

Nincsenek kovetkezményei a Zometa-nak a jovahagyott indikacidiban torténd alkalmazésara,
melyeknek az eldny/kockazat aranya tovabbra is pozitiv.
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