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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL PARAISKOS keisti PREPARATO
ZOMETA
RINKODAROS TEISE ATSIEMIMO

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): zoledrono riigstis

2007 m. lapkri¢io 15 d. bendrové , Novartis Europharm Limited* oficialiai pranes¢ Zmonéms skirty
vaisty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti savo paraiska suteikti rinkodaros teis¢ pagal
nauja indikacija vaistiniam preparatui Zometa, kuris biity buves skirtas kauly luziams ir kaulinio
audinio nykimui gydyti moterims po menopauzeés, serganc¢ioms ankstyvos stadijos kriities véziu ir
vartojusioms aromatazes inhibitorius.

Kas yra Zometa?

Zometa — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos zoledrono riigsties. Preparatas tiekiamas
kaip milteliai ir tirpiklis infuziniam tirpalui (laS§inamas i vena) arba infuzinio tirpalo koncentratas. Jau
suteikta teisé skirti Zometa su kaulais susijusioms komplikacijoms gydyti pacientams, sergantiems
vélyvesniy stadijy kaulams kenkiancio vézio formomis. Gali kilti $iy komplikaciju: kauly luziai;
stuburo suspaudimas; su kaulais susijusios komplikacijos, kurioms kilus reikia spindulinio arba
chirurginio gydymo; taip pat hiperkalcemija (didel¢ kalcio koncentracija kraujyje). Zometa taip pat
galima gydyti naviky sukelta hiperkalcemija.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Zometa?

Pagal nauja indikacija Zometa, biity buves skirtas kauly liziams ir kaulinio audinio nykimui gydyti
moterims po menopauzeés, sergancioms ankstyvos stadijos kriities véziu ir vartojusioms vaistus nuo
vézio, vadinamuosius aromatazés inhibitorius, t. y. anastrozola, letrozola ir eksemastana, dél kuriy
Salutinio poveikio gali pradéti nykti arba laizti kaulai.

Kokio tikimasi Zometa veikimo?

Veiklioji Zometa medziaga zoledrono riigstis yra bifosfonatas. Ji stabdo osteoklasty (organizmo
lasteliu, kurios ardo kaulini audini) veikla. Tai létina kaulinio audinio nykima. Sulétéjus Siam procesui
kaulai tampa ne tokie trapiis, tod¢l sumazéja liziy pavojus.

Kokius dokumentus bendrové pateiké CHMP kartu su paraiska?

Zometa veiksmingumas, skiriant ji kauly liziams ir kaulinio audinio nykimui gydyti, buvo tiriamas
dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 1 667 moterys po menopauzés, sirgusios
ankstyvos stadijos kriities véZziu ir vartojusios letrozola (aromatazés inhibitorius). Preparato
veiksmingumas abiejy tyrimy metu buvo vertinamas vienodai, t. y. gydimo Zometa, pradéto kartu su
gydymu letrozolu, veiksmingumas buvo lyginamas su gydimu $iuo preparatu, ji pradéjus, kai
pacientams (dél letrozolo) atsirado reikSmingu kaulinio audinio nykimo arba kauly trapumo poZymiuy.
Abiejuy tyrimy metu pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo stuburo ,,mineralinio kauly tankio*
(kauly kiekio) rodiklio, iSmatuoto tyrimo pradzioje ir po mety gydymo, pokytis. Mineralinis kauly
tankis matuojamas dvejopos energijos rentgeno spinduliy absorbciometrijos (DEXA) metodu.
Bendroveé Siy tyrimy rezultatus taip pat palygino su Aclasta (kito vaisto, kurio sudétyje yra veikliosios
medziagos zoledrono riigsties), naudojamo kauly liziams gydyti moterims po menopauzés,
sergan¢ioms osteoporoze, tyrimy rezultatais. Siuo palyginimu siekta gauti duomeny apie zoledrono
rugsties poveiki motery, gydyty aromatazés inhibitoriais, kauly trapumui.
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Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta 90-3 jos nagringjimo diena. CHMP ivertinus bendrovés atsakymus i sarase pateiktus
klausimus vis dar liko neisspresty klausimy. Paprastai CHMP priima nuomong per 90 dieny nuo
paraiskos pakeisti rinkodaros teisg gavimo dienos. CHMP pateikus savo nuomong, rinkodaros teisés
galiojima Europos Komisija paprastai prat¢sia mazdaug per SeSias savaites.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perziiirétais duomenimis ir atsakymais, kuriuos bendrové pateiké | CHMP saraso
klausimus paraiskos atsiémimo metu, CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negaluting nuomong,
kad preparato Zometa, vartojamo motery, gydyty aromatazés inhibitoriais, kauly ltziams ir kaulinio
audinio nykimui gydyti, rinkodaros teisés suteikti negalima.

Kas CHMP tuo metu kélé didZiausia susirtipinima?

CHMP susiriipinima kélé dvieju pagrindiniy tyrimy parengimo biidas, kadangi juose nebuvo tiesiogiai
tiriami kauly luziai. Nors Zometa, atrodo, mazino kaulinio audinio nykima, kai gydimas preparatu
buvo pradétas kartu su gydymu letrozolu, tac¢iau CHMP neitikino §iy iSvady tvirtumas, kadangi nebuvo
tinkamy duomeny apie ltzius. Padéties neistaisé ir Aclasta poveikio gydant osteoporoze tyrimo
duomenys apie liiZius.

CHMP susirtipinima taip pat kélé faktas, kad nebuvo tinkamy jrodymu, patvirtinanciy, jog tyrimuose
naudota doz¢ pati tinkamiausia Sioms pacientéms gydyti.

Taigi paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad Zometa teikiama nauda nebuvo
pakankamai jrodyta ir preparato nauda néra didesné uz nustatyta jo keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo prieZastis nurodé bendrové?
Bendrovés laiska EMEA dél paraiskos atsiémimo galima rasti ¢ia.

Kokios pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose preparato Zometa tyrimuose?
Bendrové pranes¢ CHMP, kad pacientams, Siuo metu dalyvaujantiems preparato Zometa klinikiniuose
tyrimuose, paraiskos atsi€mimas neturés jokiy pasekmiy.

Jei dalyvaujate klinikiniuose tyrimuose ir norétuméte gauti iSsamesnés informacijos apie gydyma,
kreipkités i savo gydytoja.

Kaip pasikeis preparato Zometa, skiriamo su kaulais susijusiy komplikacijy ir hiperkalcemijos
profilaktikai, vartojimas?

Zometa vartojimas pagal patvirtinta indikacija, kuriai vaisto naudos ir rizikos santykis nesikeicia,
iSlieka toks pats.
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