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Jautajumi un atbildes

Registracijas apliecibas izmainu pieteikuma atsauksSana
zalem Zometa (zoledronskabe)

2010. gada 14. decembri uznémums Novartis Europharm Limited oficiali informé&ja Cilvékiem paredzéto
zalu komiteju (CHMP) par savu IEmumu atsaukt pieteikumu par zalu Zometa indikaciju
pirmsmenopauzes vecuma sievietém ar kruts vézi agrina stadija.

Kas ir Zometa?

Zometa ir zales, kas satur aktivo vielu zoledronskabi. Zales ir apstiprinatas pilinasanai véna ik péc trim
vai Cetram nedélam, lai novérstu kaulu komplikacijas, pieméram, lGzumus pieaugusajiem ar
progreséjusu audzé&ju, kas skar kaulus. Zometa var lietot arf audz&ju izraisitas hiperkalcEmijas (augsta
kalcija Tmena asinis) arstésanai.

Zometa redistracijas aplieciba tika izsniegta 2001. gada marta. Sis zales ir pieejamas visas Eiropas
Savienibas dalibvalstis.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Zometa?

Zometa bija paredzéts lietot ka paliglidzekli (papildterapiju) pirmsmenopauzes vecuma sievietém ar
kruts vezi agrina stadija. Krits vézis agrina stadija ir tads, kas nav izplatijies organisma un ir arstéts
kirurgiski. Zometa bija paredzéts lietot tikai “hormonu receptoru pozitiva” kriits véza arstésanai (kad
VEzis, visticamak, reagés uz hormonalu terapiju) kopa ar hormonalas arstésanas lidzekliem.

Kada ir paredzama Zometa iedarbiba?

Zometa paredzamas iedarbibas spektrs kriits véZa agrina stadija arstéSanai nav pilniba izskaidrots.
Zometa aktiva viela zoledronskabe bloké enzimu ar nosaukumu farnezola-pirofosfata sintéze. Blokejot
So enzimu, bija paredzéts novérst véza Slinu vairosanos, tas iznicinot.
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Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Lai pamatotu Zometa lietoSanu krits véZa agrina stadija arstéSanai, uznémums iesniedza viena
galvena pétijuma datus. P&étijuma piedalijas 1803 sievietes, kas ieprieks bija arstétas kirurgiski. Zales
Zometa sievietes sanéma tris gadus ik péc seSiem ménesiem, un vinas tika novérotas piecus gadus.
PEtijuma ir salidzinats anastrozols un tamoksiféns (zales, ko lieto “*hormonu receptoru pozitiva” krits
VvE€Za arstéSanai) ar vai bez Zometa. Visas sievietes sanéma ari goserelinu — zales, kas mazina olnicu
aktivitati. PEtijums bija atklats: gan arsts, gan paciente zinaja, kada arstéSanas metode tika
izmantota. P&tijuma tika noteikts remisijas periods (cik ilgi pacientes dzivoja bez véza).

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Uznémums pieteikumu atsauca ta izskatiSanas 90. diena. Tas nozimé, ka CHMP bija novértéjusi
uznémuma iesniegtos dokumentus un izveidojusi sarakstu ar jautajumiem. Pieteikuma atsaukSanas
bridi CHMP novértéja uznémuma atbildes uz saraksta noraditajiem jautajumiem.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautdjumiem, atsauksanas bridi
CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Zometa nevarétu apstiprinat ka paliglidzekli krits
vEéza agrina stadija arstésanai.

Komitejai bija bazas par to, ka pétijuma dati nepietiekami pamatoja Zometa pretaudzéja aktivitati,
lietojot to ka papildterapiju. CHMP bija bazas ari par veidu, kada tika veikts véza agrina stadija
pétijums. Komiteja noradija, ka ne visas kontroles grupas lietotas zales, ar kuram tika salidzinatas
zales Zometa, atbilda Eiropas veselibas apriipes standartiem. V&l komitejai bija bazas par pétijuma
gaita ieguto datu ticamibu.

Tadél pieteikuma atsauksanas bridi CHMP viedoklis bija tads, ka Zometa nevar apstiprinat, balstoties

Uz uznémuma sniegtajiem datiem.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémuma véstule, kura tas informé&ja agentlru par pieteikuma atsauksanu, ir pieejama cilné “Visi
dokumenti”.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas Zometa kliniskajos
pétijumos vai zalu eksperimentalas lietosanas programmas?

Uznémums pazinoja CHMP, ka atsaukums nekada veida neietekmés Sobrid notiekoSos Zometa kliniskos
pétijumus.
Ja jus pasSreiz piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par arstésanu,

jautajiet arstam, kas jums to nodroSina.

Kas notiek ar Zometa, novérsot ar kauliem saistitus traucéjumus véza
pacientiem?

Zometa var bez bazam lietot apstiprinatajai indikacijai.

Pilns Zometa Eiropas publiska novértéjuma zinojuma teksts ir pieejams agentdras vietné
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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