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JAUTAJUMI UN ATBILDES PAR
REGISTRACIJAS APLIECIBAS IZMAINU PIETEIKUMA ATSAUKSANU
zalem
ZOMETA

Starptautiskais nepatent&tais nosaukums (SNN): zoledronskabe

Novartis Europharm Limited 2007. gada 15. novembrT oficiali informg&ja Cilvékiem paredzgto zalu
komiteju (CHMP) par savu lémumu atsaukt pieteikumu par Zometa jaunu indikaciju lizumu un kaulu
osteoporozes profilakseé p€cmenopauzes vecuma sievietém ar kriits vézi agrina stadija, ko arste ar
aromatazes inhibitoriem.

Kas ir Zometa?

Zometa ir zales, kas satur aktivo vielu zoledronskabi. Tas ir pieejamas ka pulveris un $kidinatajs
infuziju skiduma pagatavosanai (pilinaSanai véna), un ka infuziju koncentrats. Zometa ir jau
apstiprinatas lietojumam ar skeletu saistttu trauc€jumu noverSana pacientiem ar progresgjusu
laundabigu audzgju, kas skaris kaulu. Tas sevi ietver lizumus (kaulu lizumi), mugurkaula kompresiju
(spiediens uz muguras smadzen€m), kaulu apstaroSanu vai operacijas un hiperkalc€miju (augsts kalcija
Itmenis asinis). Zometa var lietot arT audzgju izraisitas hiperkalc€mijas arsteésana.

Kadam noliikam bija paredzets lietot Zometa?

Jaunaja indikacija Zometa bija paredzgta lietojumam lizumu un kaulu osteoporozes profilakse
pecmenopauzes vecuma sievieteém ar kriits vezi agrina stadija, kuras arste ar pretvéza zalem, ko sauc
par aromatazes inhibitoriem. Aromatazes inhibitori ir anastrozols, letrozols un eksemestans un var
izraisit kaulu osteoporozi un lizumus ka blakusiedarbibu.

Kada ir paredzama Zometa iedarbiba?

Aktiva viela zal€s Zometa, zoledronskabe, ir bifosfonats. Tas aptur osteoklastu — organisma §tinu, kas
veicina kaulaudu sagrauSanu, — darbibu. Tas mazina osteoporozi. Savukart osteoporozes samazinajums
palidz stiprinat kaulus pret lizumiem, kas var biit noderigi lizumu noverSana.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza CHMP, lai pamatotu pieteikumu?

Zometa iedarbigums osteoporozes profilakse tika pétits divos pamatpétijumos, kuros kopa piedalijas
1667 pecmenopauzes vecuma sievietes, kuras laundabiga audzgja agrinaja stadija tika arstetas ar
letrozolu (aromatazes inhibitors). Abos p&tijumos uzmaniba tika pieversta Zometa iedarbigumam,
uzsakot arste€sanu vienlaikus ar letrozola terapijas sakumu, salidzinajuma ar nogaidiSanu, lidz
osteoporoze ir ieveérojama vai konstateti lizumi, un Zometa terapiju uzsakot tikai tad. Galvenais
iedarbiguma raditajs bija parmainas ,.kaulu mineralu blivuma” (kaulu masa) mugurkaula viena gada
laika p&c petijuma saksanas. Kaulu mineralu blivumu mérija, izmantojot 1pasa veida rentgenu, ko sauc
par ,,dualas energijas rentgena absorbciometriju” (DEXA).

Uznémums $o petijumu rezultatus salidzinaja ar1 ar Aclasta p&tjjumu rezultatiem; Aclasta ir citas
zales, kas tapat satur zoledronskabi, tacu tas lieto lizumu profilaksé peécmenopauzes vecuma sievietém
ar osteoporozi. ST salidzinajuma noliks bija sniegt informaciju par zoledronskabes iedarbibu uz kaulu
lizumiem sieviet€m, kuras arst€ ar aromatazes inhibitoriem.
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Kura pieteikuma verteéSanas posma pieteikumu atsauca?

Uzp@mums pieteikumu atsauca ta izskatiSanas 90. diena. Pec tam, kad CHMP bija izvert&jusi
uznémuma atbildes uz jautajumu sarakstu, joprojam bija palikusi dazi neatrisinati jautajumi. CHMP
atzinumu parasti pienem lidz 90 dienu laika p&c tam, kad sanemts pieteikums par izmainam
registracijas aplieciba. Péc CHMP atzinuma sanemsanas Eiropas Komisijai atlaujas atjauninaSanai
parasti ir nepiecieSamas seSas nedglas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uzn€muma atbildem uz CHMP jautajumiem, atsauksanas bridi
CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Zometa nevarétu apstiprinat lizumu un
osteoporozes profilakse sievietém, kuras arst€ ar aromatazes inhibitoriem.

Kadas bija visbutiskakas CHMP bazas?

CHMP bija bazas par veidu, kada izstradati abi pamatpétijumi, jo neviena no tiem kaulu lizumi nav
petiti tiesa veida. Lai gan Zometa, Skiet, mazinaja osteoporozi, ja arstéSana tika uzsakta vienlaikus ar
letrozola terapiju, CHMP nebija parliecinata par $T konstat&juma savstarpgjo saistibu, jo adekvata
informacija par lizumiem nav pieejama. Informacija par lizumiem, — kas tika sanemta p&tjjumu gaita,
lietojot Aclasta osteoporozes arstéSana, — uz $o jautajumu neatbild.

CHMP vérsa uzmanibu ar1 uz nepietiekamu informaciju, kas pamatotu, ka p&tijumos lietota Zometa
deva ir bijusi vispiem&rotaka $STm pacientém.

Tadg] pieteikuma atsauksSanas bridi CHMP viedoklis bija tads, ka Zometa ieguvumi nav pietiekami
apliecinati un ka neviens ieguvums neatsver identific€to risku.

Ka uzpémums pamatoja pieteikuma atsauksSanu?
Uzpemuma vestuli ar pazinojumu EMEA par pieteikuma atsaukSanu var lasit Seit.

Kadas sekas atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas Zometa kliniskajos petijjumos?
Uznémums pazinoja CHMP, ka §is atsaukums pacientém, kas Sobrid piedalas Zometa kliniskajos
petijumos, neradis nekadas sekas. Ja Jiis pasSreiz piedalaties klmiskaja p&tijuma un Jums ir kadi
jautajumi, sazinieties ar arstu.

Kas notiek ar Zometa, novérsot ar skeletu saistitus traucéjumus un arstéjot hiperkalcémiju?
Zometa var bez bazam lietot apstiprinatajai indikacijai, jo riska-ieguvuma samers paliek labveligs.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/zometa/Zometa_withdrawalletter.pdf

