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Mistogsijiet u twegibiet

L-irtirar tal-applikazzjoni ghal tibdil fl-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq ghal Zometa (zoledronic acid)

FI-14 ta’ Dicembru 2010, Novartis Europharm Limited gharraf ufficjalment lill-Kumitat ghall-Prodotti
Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li jirtira I-applikazzjoni tieghu ghal indikazzjoni
gdida ghal Zometa, fil-kura tal-kancer tas-sider fi stadju bikri f'/nisa li ghadhom mhumiex fil-fazi tal-
menopawza.

X'inhu Zometa?

Zometa huwa medicina li fiha s-sustanza attiva zoledronic acid. Huwa approvat ghall-uzu bhala dripp
gol-vini kull tliet jew erba’ gimghat ghall-prevenzjoni ta’ kumplikazzjonijiet tal-ghadam bhall-ksur fl-
adulti li ghandhom kancer avvanzat li jkun ged jaffettwa I-ghadam. Zometa jista’ jintuza wkoll fil-kura
ta’ iperkal¢emija (livelli gholja ta’ kal¢ju fid-demm) kkagunat mit-tumuri.

Zometa ilu awtorizzat minn Marzu 2001. Huwa disponibbli fl-Istati Membri Ewropej kollha.

Ghalxiex kien mistenni li jintuza Zometa?

Zometa kien mistenni li jintuza bhala adjuvant (sustanza mizjuda) fil-kura tal-kancer tas-sider fi stadju
bikri fin-nisa li ghadhom mhumiex fil-fazi tal-menopawza. Il-kancer tas-sider fi stadju bikri huwa
kancer tas-sider li ghadu ma nfirixx u li gie kkurat permezz ta’ kirurgija. Zometa kellu jintuza biss jekk
il-kancer tas-sider kien ‘pozittiv ghar-ricettur tal-ormoni’ (huwa probabbli li I-kancer jirrispondi ghall-
kura bl-ormoni), u f’lkombinazzjoni ma’ kura bl-ormoni.

Kif huwa mistenni li jahdem Zometa?

II-mod ta’ kif Zometa huwa mistenni li jahdem fil-kancer tas-sider fi stadju bikri mhuwiex spjegat ghal
kollox. Zoledronic acid, is-sustanza attiva f"”Zometa, jimblokka enzima li tissejjah ‘farnesyl
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pyrophosphate synthase’. Billi jimblokka lil din I-enzima, kien mistenni li jwaqggaf it-tkabbir tac-celloli
tal-kancer u joqtolhom.

X'ipprezentat il-kumpanija biex tappogga I-applikazzjoni taghha?

Il-kumpanija pprezentat dejta minn studju wiehed magguri biex jappogga I-uzu ta’ Zometa fil-kancer
tas-sider fi stadju bikri. Dan |-istudju sar fuq total ta’ 1,803 nisa li kienu hadu kura gabel permezz ta’
kirurgija, li rcevew Zometa kull sitt xhur ghal tliet snin, u gew segwiti ghal hames snin. L-istudju
gabbel anastrozole u tamoxifen (medicini uzati fil-kancer tas-sider pozittiv ghar-ricettur tal-ormoni) bi
jew minghajr Zometa. In-nisa kollha wkoll ircevew goserelin, medicina li twaqqgaf I-attivita tal-ovariji. L-
istudju kien b"tikketta mikxufa’: kemm it-tabib kif ukoll il-pazjent kienu jafu x'kura ged juzaw. L-
istudju kejjel is-‘'sopravivenza minghajr il-marda’ (it-tul ta’ zmien li I-pazjenti ghexu minghajr il-
kancer).

Sa fejn kienet waslet I-evalwazzjoni tal-investigazzjoni qabel ma din giet
irtirata?

L-applikazzjoni giet irtirata wara ‘jum 90’. Dan ifisser li s-CHMP kien evalwa d-dokumentazzjoni
pprovduta mill-kumpanija u fassal lista ta’ mistogsijiet. Is-CHMP kien ged jevalwa r-risposti tal-
kumpanija ghall-mistogsijiet fi zmien I-irtirar.

X’kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP dak iz-zmien?

Skont |-analizi tad-dejta u t-twegibiet moghtija mill-kumpanija ghal-lista ta’ mistogsijiet tas-CHMP, fi
zmien lI-irtirar, is-CHMP kellu xi thassib u kien tal-opinjoni provvizorja li Zometa ma setax jigi approvat
bhala kura adjuvant ghal kancer tas-sider fi stadju bikri.

II-Kumitat kellu xi thassib li I-attivita ta’ Zometa meta uzat bhala sustanza mizjuda kontra t-tumur ma
kienx appoggat bizzejjed mid-dejta tal-istudju. Kellu wkoll xi thassib dwar il-mod ta’ kif kien sar |-
istudju fuq il-kancer tas-sider fi stat bikri. II-Kumitat innota li I-kura uzata fil-gruppi ta’ kontroll li
maghhom tgabbel Zometa ma kinux kollha rapprezentattivi tal-istandards ta’ kura fl-Ewropa. II-
Kumitat kellu wkoll xi thassib dwar I-affidabbilta tad-dejta migbura waqt I-istudju.

Ghalhekk, fiz-zmien tal-irtirar, is-CHMP kien tal-opinjoni li fuq il-bazi tad-dejta pprezentata mill-
kumpanija, il-medi¢ina ma setghetx tigi approvata.

X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar tal-applikazzjoni?

L-ittra mill-kumpanija li tgharraf lill-Agenzija bl-irtirar tal-applikazzjoni tinsab taht it-tab ‘Dokumenti
kollha’.

X’'inhuma I-konsegwenzi tal-irtirar ghal dawk il-pazjenti li jkunu nvoluti fi
provi klini¢i jew fi programmi ta’ uzu b’kumpassjoni?

Il-kumpanija gharrfet lis-CHMP li dan I-irtirar ma kienx se jkollu impatt fuq il-provi klinic¢i li kienu
ghaddejjin b’Zometa.

Jekk int ged tiehu sehem fi prova klinika u trid iktar taghrif dwar il-kura tieghek, ikkuntattja lit-tabib li
jkun ged jaghtik din il-kura.
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X'ged jigri b’Zometa ghall-prevenzjoni ta’ episodji fl-ghadam fil-pazjenti
bil-kancer?

Ma hemm |-ebda konsegwenza fuq I-uzu ta’ Zometa fl-indikazzjonijiet awtorizzati tieghu.

Ir-Rapport Pubbliku Ewropew ta’ Valutazzjoni shih ghal Zometa jista’ jinstab fis-sit tal-Agenzija
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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