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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos keisti Zometa (zoledrono rtgsties) rinkodaros
teise atsiemimas

2010 m. gruodZio 14 d. bendrové ,Novartis Europharm Limited" oficialiai prane$é Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiSka dél naujos vaisto Zometa
indikacijos — ankstyvu krities véziu serganciy ikimenopauzinio amziaus motery gydymas - rinkodaros
teise.

Kas yra Zometa?

Zometa - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos zoledrono riigsties. Zometa skiriamas

pacientams, sergantiems pazengusios stadijos kaulinj audinj pazeidzianciu véziu, siekiant iSvengti su

kaulais susijusiy komplikaciju, pvz., IGziy; vaistas kas tris keturias savaites lasinamas | veng. Zometa
taip pat galima gydyti naviky sukeliama hiperkalcemijq (padidéjusj kalcio kiekj kraujyje).

Zometa rinkodaros teisé pirma kartg suteikta 2001 m. kovo mén. Jo galima jsigyti visose ES valstybése
narése.

Kokiais atvejais buvo nhumatyta vartoti Zometa?

Zometa buvo numatyta naudoti kaip pagalbine (papildomg) priemone gydant ankstyvu kriities véZiu
sergancias moteris, kurioms dar neprasidéjes menopauzinis laikotarpis. Ankstyvas kriities vézys - tai
neisplites iSoperuotas kriities vézys. Zometa buvo numatyta vartoti tik tuo atveju, kai krities vézys
teigiamai reaguoja | hormony receptorius (kurio gydymas hormonais turéty biti veiksmingas), kartu
taikant gydyma hormonais.
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Kokio buvo tikimasi Zometa veikimo?

Zometa veikimo mechanizmas gydant ankstyva kriities vézj nevisiskai istirtas. Veiklioji Zometa
medziaga zoledrono riigstis slopina fermenta, vadinama farnezilo pirofosfato sintaze. Buvo manoma,
kad slopindama sj fermenta, zoledrono riigstis neleis vézio lasteléms augti ir sukels jy zatj.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Siekdama pagrjsti Zometa vartojimg pagal ankstyvo krities vézio indikacija, bendrové pateiké vieno
pagrindinio tyrimo duomenis. Siame tyrime dalyvavo 1 803 moterys, kurioms anksciau atlikta
operacija; joms Zometa buvo lasinamas | vena trejus metus kas SeSis ménesius, po to penkerius
metus jos buvo stebimos. Atliekant $j tyrima buvo lyginamas anastrozolio ir tamoksifeno (vaisty,
kuriais gydomas krities vézys su hormony receptoriais) poveikis pacientéms, kurios tuo pat metu
vartojo Zometa arba jo nevartojo. Visoms moterims taip pat buvo skiriamas goserelinas - vaistas,
kuriuo slopinama kiausidziy veikla. Tai buvo atviras tyrimas - ir gydytojas, ir pacientés zinojo, kurias
gydymo priemoneés jos vartojo. Atliekant tyrimg buvo stebimas pacienciy iSgyvenamumas ligai
neprogresavus (kiek laiko pacientés iSgyveno, véziui neatsinaujinus).

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta po 90-o0s paraiskos nagrinéjimo dienos. Tai reiSkia, kad CHMP buvo jvertines
bendrovés pateiktus dokumentus ir parenges klausimy sarasg bendrovei. Paraiskos atsiémimo metu
CHMP nagrinéjo bendrovés atsakymus | sarase jai pateiktus klausimus.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitrétais duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké | CHMP sagraso
klausimus, paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine nuomone,
kad pagal ankstyvo kriities vézio adjuvantinio gydymo indikacijg vartojamo preparato Zometa
rinkodaros teisés suteikti negalima.

Komitetui rlpestj kélé tai, kad buvo pateikta nepakankamai tyrimo duomeny papildomai vartojamo
Zometa poveikiui navikui pagrijsti. Be to, komitetui abejoniy sukeélé tai, kaip buvo atliekamas ankstyvo
krities vézio tyrimas. Komitetas atkreipé démesj, kad ne visos gydymo priemonés, kurios buvo
vartojamos kontrolinése tiriamujy grupése ir su kuriomis Zometa buvo lyginamas, yra Europoje
taikomas gydymo standartas. Komitetui taip pat ripestj kélé tyrimo metu sukaupty duomeny
patikimumas.

Taigi, paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad remiantis bendrovés pateiktais
duomenimis Sio vaistinio preparato rinkodaros teisés suteikti negalima.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Bendrovés laiSkg agentiirai dél paraiskos atsiémimo galima rasti skiltyje ,All documents® (Visi
dokumentai).

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose
arba Zometa naudojimo labdaros programose?

Bendrové informavo CHMP, kad Sios paraiskos atsi€émimas neturi jtakos Siuo metu vykdomiems
Zometa klinikiniams tyrimams.
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Jei dalyvaujate klinikiniuose tyrimuose ir pageidaujate gauti iSsamesnés informacijos apie gydyma,
kreipkités | Jus gydantj gydytojq

Kaip pasikeis preparato Zometa vartojimas pagal véziu sergantiems
pacientams taikomos su kaulais susijusiy reiskiniy profilaktikos indikacija?

Zometa vartojimas pagal patvirtintas indikacijas islieka toks pats.

ISsamy Zometa Europos vieso vertinimo protokolg galima rasti agentiiros interneto svetainéje
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

