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MISTOQSIJA U TWEGIBA DWAR L-IRTIRAR TA' L-APPLIKAZZJONI GHALL-
MODIFIKA FL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
ghal
ZOMETA

Denominazzjoni Komuni Internazzjonali (DKI): aéidu Zoledroniku

Fil-15 ta' Novembru 2007, Novartis Europharm Limited gharraf uffi¢jalment lill-Kumitat ghall-
Prodotti Medic¢inali ghal Uzu mill-Bniedem (CHMP) bl-intenzjoni li jirtira 1-applikazzjoni ghall-
indikazzjoni gdida ghal Zometa, fil-prevenzjoni ta' ksur u telf ta' ghadam f'nisa li qeghdin wara 1-
menopawza u li ghandhom kancer tas-sider fi stadju bikri ttrattati b'inibituri ta' I-aromatazi (aromatase
inhibitors).

X'inhu Zometa?

Zometa huwa medicina li fiha s-sustanza attiva a¢idu zoledroniku (zoledronic acid). Huwa disponibbli
fi trab u solvent biex jithallat f'soluzzjoni ghall-infuzjoni (drip gol-vina), u bhala kon¢entrat ghall-
infuzjoni. Zometa diga huwa approvat ghall-prevenzjoni ta' kumplikazzjonijiet ta' I-ghadam f'pazjenti
b'kancer avvanzat li jolqot I-ghadam. Dan jinkludi ksur (ghadam miksur), kompressjoni spinali
(pressjoni fuq il-korda spinali), disturbi ta' I-ghadam li jehtiegu radjuterapija jew kirurgija, u
iperkal¢emija (livelli gholjin ta' kal¢ju fid-demm). Zometa tista' tintuza wkoll biex tittratta 1-
iperkal¢emija kkagunata minn tumuri.

Ghal xiex kien mistenni li jintuza Zometa?

Fl-indikazzjoni 1-gdida, Zometa kien mistenni li jintuza biex jimpedixxi ksur u telf ta' ghadam f'nisa li
geghdin wara l-menopawza, li ghandhom kancer tas-sider fi stadju bikri u li geghdin jigu ttrattati
b'medi¢ini kontra l-kan¢er imsejhin inibituri ta' I-aromatazi. L-inibituri ta' I-aromatazi jinkludu
anastrozole, letrozole u exemastane, u jistghu jikkagunaw telf u ksur ta' ghadam bhala effett
sekondarju.

Kif hija mistennija li tahdem Zometa?

Is-sustanza attiva f'Zometa, I-a¢idu zoledroniku, hija bifosfonat. Hija twaqqaf 1-azzjoni ta' I-
osteoklasti, ic-Celloli fil-gisem involuti fit-tkissir ta' tessut ta' I-ghadam. Dan iwassal ghal inqas telf ta'
ghadam. It-tnaqqis ta' telf ta' ghadam jghin biex jaghmel 1-ghadam inqas suxxettibbli li jinkiser, li jista'
jkun utli biex jimpedixxi 1-ksur.

X'dokumentazzjoni pprezentat il-kumpanija ghas-sostenn ta' l-applikazzjoni taghha lis-CHMP?
L-effikacja ta' Zometa biex timpedixxi telf ta' ghadam giet studjata fzewg studji ewlenin li involvew
total ta' 1,667 mara wara l-menopawza ttrattati ghal kancer tas-sider fi stadju bikri bil-letrozole
(inibitur ta' l-aromatazi). [z-zewg studji harsu lejn l-effetti li jirrizultaw meta Zometa jinbeda fl-istess
wagqt li fih jinbeda t-trattament bil-letrozole, meta mgabbel ma' l-effetti ta' stennija sakemm ikun
hemm telf ta' ghadam sinifikattiv jew evidenza ta' ksur qabel ma jinbeda Zometa. Il-kejl ewlieni ta' I-
effikacja kien il-bidla fid-'densita minerali ta' I-ghadam' (I-ammont ta' ghadam) fis-sinsla, bejn il-bidu
ta' I-istudju u sena aktar tard. Id-densita minerali ta' l-ghadam tkejlet permezz ta' l-uzu ta' tip specjali
ta' raggi-X imsejhin 'dual energy X-ray absorptiometry' (DEXA).

[l-kumpanija qabblet ukoll ir-rizultati ta' dawn l-istudji ma' rizultati minn studji ta' Aclasta, medic¢ina
ohra li fiha wkoll 1-a¢idu zoledroniku, izda li tintuza biex timpedixxi ksur f'nisa wara l-menopawza
b'osteoporozi. Dan it-tqabbil kien intenzjonat li jipprovdi taghrif fuq l-effett ta' 1-a¢idu Zzoledroniku fuq
ksur ta' ghadam f'nisa li jkunu qeghdin jigu ttrattati b'inibituri ta' l-aromatazi.
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Sa fejn kienet waslet l1-evalwazzjoni ta' 1-applikazzjoni qabel ma din giet irtirata?

Meta l-kumpanija rtirat 1-applikazzjoni, din kienet waslet fid-90 jum. Kien ghad hemm pendenti xi
argumenti mhux solvuti, wara li s-CHMP evalwa r-risposti mill-kumpanija. Is-CHMP normalment
idum 90 gurnata sakemm jadotta opinjoni wara li jkun iréieva applikazzjoni ghal modifika fl-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. Wara l-opinjoni tas-CHMP, normalment ikun hemm bzZonn ta'
madwar sitt gimghat sabiex il-Kummissjoni Ewropea taggorna l-awtorizzazzjoni.

X'kienet ir-rakkomandazzjoni tas-CHMP f'dak iz-Zzmien?

Skond l-analizi tad-dejta u t-twegiba moghtija mill-kumpanija ghal-lista ta' mistogsijiet tas-CHMP fiz-
zmien ta' l-irtirar, is-CHMP wera xi thassib u kien ta' l-opinjoni provvizorja li Zometa ma setax jigi
approvat ghall-impediment ta' ksur u telf ta' ghadam f'nisa kkurati b'inibituri ta' l-aromatazi.

X'kien it-thassib ewlieni tas-CHMP?

Is-CHMP kellu thassib fuq il-mod kif kienu mfasslin iz-zewg studji ewlenin, peress li ma harsux
direttament lejn ksur ta' I-ghadam. Ghalkemm Zometa deher li naqqas it-telf ta' ghadam meta nbeda flI-
istess wagqt tal-letrozole, is-CHMP ma kienx konvint mir-rilevanza ta' din is-sejba fin-nuqqas ta' taghrif
adegwat fuq il-ksur. Dan ma kienx meghlub mit-taghrif fuq ksur minn studji li jharsu lejn Aclasta fit-
trattament ta' osteoporozi.

Is-CHMP kien imhasseb ukoll 1i ma kienx hemm bizzejjed taghrif 1i juri li d-doza ta' Zometa uzata fl-
istudji kienet l-aktar adatta ghal dawn il-pazjenti.

Ghalhekk, fi zmien I-irtirar, 1-opinjoni tas-CHMP kienet li 1-benefi¢¢ju ta' Zometa ma kienx intwera
bizzejjed u li kwalunkwe benefic¢ju li seta' kellu ma kinux jeghlbu r-riskji identifikati.

X'kienu r-ragunijiet moghtija mill-kumpanija ghall-irtirar ta' I-applikazzjoni?
L-ittra mill-kumpanija li tgharraf lill-EMEA dwar l-irtirar ta' I-applikazzjoni tinsab hawn.

X'inhuma l-konsegwenzi ta' I-irtirar ghal pazjenti fi provi klini¢i li qeghdin juzaw Zometa?
[lI-kumpanija gharrfet lis-CHMP li dan I-irtirar m'ghandu 1-ebda effett fuq pazjenti li fil-prezent huma
inkluzi fi provi klini¢i b'Zometa. Jekk inti qed tichu sehem fi prova klinika u ghandek xi mistogsijiet,
ikkuntattja lit-tabib tieghek.

X'qieghed jigri ghal Zometa ghall-prevenzjoni ta' kumplikazzjonijiet ta' I-ghadam u
iperkal¢emija?

Ma hemm I-ebda konsegwenza fuq l-uzu ta' Zometa fl-indikazzjonijiet approvati taghha, li ghalihom
il-bilan¢ bejn il-beneficéji u r-riskji jibqa' wiehed pozittiv.
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