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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o zmiane w pozwoleniu na
dopuszczenie preparatu Zometa do obrotu (kwas
zoledronowy)

W dniu 14 grudnia 2010 r. firma Novartis Europharm Limited oficjalnie powiadomita Komitet

ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku

0 wprowadzenie nowego wskazania dla preparatu Zometa w leczeniu wczesnej postaci raka piersi
u kobiet w wieku przedmenopauzalnym.

Co to jest Zometa?

Zometa to lek, w ktérym substancjg czynng jest kwas zoledronowy. Lek jest zatwierdzony do
stosowania w postaci wlewu dozylnego co trzy do czterech tygodni w celu zapobiegania powiktaniom
kostnym, takim jak ztamania u oséb dorostych z zaawansowanym ztosliwym procesem nowotworowym
zajmujacym kosci. Preparat Zometa moze by¢ takze stosowany w leczeniu hiperkalcemii
(nieprawidtowe podwyzszone stezenie wapnia we krwi) wywotanej chorobga nowotworowa.

Preparat Zometa jest dopuszczony do obrotu od marca 2001 r. Dostepny jest we wszystkich panstwach
cztonkowskich UE.

W jakim celu miat by¢ stosowany preparat Zometa?

Preparat Zometa miat by¢ stosowany jako leczenie uzupetniajace we wczesnej postaci raka piersi

u kobiet przed menopauza. Wczesna postac raka piersi to nowotwodr ztosliwy piersi, ktory nie
rozprzestrzenit sie i byt leczony chirurgicznie. Preparat Zometa miat by¢ stosowany jedynie w leczeniu
raka piersi z obecnoscig receptorow hormonalnych (w takim rodzaju raka istnieje prawdopodobienstwo
dobrej odpowiedzi na leczenie hormonalne) i w skojarzeniu z leczeniem hormonalnym.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jakie jest oczekiwane dzialanie preparatu Zometa?

Sposob dziatania preparatu Zometa we wczesnej postaci raka piersi jest nie do konca wyjasniony.
Kwas zoledronowy, substancja czynna preparatu Zometa, blokuje enzym o nazwie ,syntaza
pirofosforanu farnezylu”. Blokujgc ten enzym, lek miat zapobiegac¢ wzrostowi komdrek nowotworowych
i doprowadzac do ich obumierania.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Na poparcie stosowania preparatu Zometa we wczesnej postaci raka piersi firma przedstawita wyniki
jednego badania gtéwnego. Do badania wigczono 1803 kobiety wczesniej leczone chirurgicznie, ktére
otrzymywaty preparat Zometa co sze$¢ miesiecy przez trzy lata i byly obserwowane kontrolnie przez
pie¢ lat. W badaniu poréwnano anastrozol i tamoksifen (leki stosowane w terapii raka piersi

z obecnoscig receptoréw hormonalnych) stosowane wraz preparatem Zometa lub bez niego. Wszystkie
kobiety otrzymywaty réwniez goserelin, lek hamujacy aktywnos¢ jajnikéw. Badanie prowadzono
metodg proby otwartej: zaréowno lekarz jak i pacjentki wiedzieli, jakie leczenie byto stosowane.

W badaniu mierzono czas przezycia bez choroby (okres zycia bez nowotworu ztosliwego).

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany w 90. dniu procedury. Oznacza to, ze CHMP ocenit dokumentacje
przedstawiong przez firme i sformutowat liste pytan. W momencie wycofania CHMP byt w trakcie
przeprowadzania oceny odpowiedzi dostarczonych przez firme na liste pytan.

Jakie zalecenie wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania CHMP zgtosit zastrzezenia na podstawie przegladu danych i odpowiedzi firmy,
i wstepna opinia wskazywata, ze preparat Zometa nie moze by¢ zatwierdzony do stosowania w terapii
adjuwantowej we wczesnej postaci raka piersi.

Komitet miat zastrzezenia, ze wyniki badania nie potwierdzajg w wystarczajacy sposéb dziatania
przeciwnowotworowego preparatu Zometa stosowanego jako lek uzupetniajacy. Komitet miat takze
zastrzezenia dotyczace sposobu prowadzenia badania we wczesnej postaci raka piersi. Komitet zwrdcit
uwage, ze nie wszystkie zastosowane rodzaje leczenia w grupach kontrolnych, z ktérymi poréwnywano
preparat Zometa, odpowiadaty europejskim standardom postepowania. Komitet miat réwniez
zastrzezenia dotyczace wiarygodnosci danych zebranych podczas badania.

Dlatego w momencie wycofania CHMP byt zdania, ze nie mozna zatwierdzi¢ leku na podstawie
przedstawionych przez firme danych.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

Pismo od firmy powiadamiajgce Agencje o wycofaniu wniosku jest dostepne w zakfadce ,All
documents”.

Jakie s skutki wycofania dla pacjentow uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach wspétczucia?

Firma poinformowata CHMP, ze wycofanie wniosku nie ma wptywu na trwajace badania kliniczne
dotyczace oceny preparatu Zometa.

Wycofanie wniosku o zmiane w pozwoleniu na dopuszczenie preparatu Zometa do
obrotu (kwas zoledronowy)
EMA/831243/2010 Strona 2/3



W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby dokfadniejszych informacji o leczeniu,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Jakie dziatania podejmuje sie w zwigzku z preparatem Zometa
w odniesieniu do zapobiegania powiktaniom kostnym u pacjentow
z choroba nowotworowa?

Nie ma zadnych skutkéw stosowania preparatu Zometa w zatwierdzonych wskazaniach.

Petne Europejskie Publiczne Sprawozdanie Oceniajace dla preparatu Zometa znajduje sie na stronie
internetowej Agencji ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment
Reports.
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