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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o zmenu povolenia na uvedenie na trh
pre liek Zometa (kyselina zoledronova)

Dria 14. decembra 2010 spolo¢nost Novartis Europharm Limited oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP), Ze chce stiahnut svoju ziadost o novu indikaciu pre liek Zometa uréeny na
liecbu karcindmu prsnika v pociato¢nom Stadiu v pripade Zien pred menopauzou.

Co je liek Zometa?

Zometa je liek obsahujuci Ucinnd latku kyselinu zoledrénovu. Liek je schvaleny na pouzitie vo forme
vnutrozilovej infuzie (na kvapkanie do zily) kazdé tri tyzdne na prevenciu komplikacii kosti, ako su
zlomeniny v pripade dospelych pacientov s pokrocilym karcindmom postihujicim kosti. Liek Zometa sa
modze pouzit aj na lie¢bu hyperkalcémie (vysokd hladina vapnika v krvi) zapri¢inenej tumormi.

Liek Zometa bol povoleny v marci 2001. Liek je dostupny vo vsetkych eurdpskych ¢lenskych Statoch.
Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Zometa?

Liek Zometa sa mal pouzivat ako adjuvantna (doplfiujica) lie¢ba karcindmu prsnika v pociatoénom
Stadiu v pripade Zien pred menopauzou. Karcindm prsnika v pociato¢nom Stadiu je karcindm prsnika,
ktory sa neroz$iril a liedil sa opera¢ne. Liek Zometa sa mal pouZivat len v pripade, Ze karcindm prsnika
je pozitivny na hormonadlny receptor (karcindm bude pravdepodobne reagovat na hormonalnu lie¢bu)
a v kombinécii s hormonalnou liecbou.

Akym spésobom by mal liek Zometa Géinkovat?

Spdsob, akym by mal liek Zometa Ucinkovat v pripade karcinému prsnika v pocdiato¢nom $tadiu, nie je
Uplne objasneny. Kyselina zoledrénova, ucinna latka lieku Zometa, blokuje enzym
farnezylpyrofosfatsyntetdzu. Zablokovanim tohto enzymu mal liek branit rastu rakovinovych buniek

a mal spdsobit ich smrt.
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Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Na podporu pouZitia lieku Zometa v pripade karcindmu prsnika v pociatoénom $tadiu spolo¢nost
predlozila Udaje z jednej hlavnej studie. Tejto Studie sa zucastnilo 1 803 Zien, ktoré boli predtym
lie¢ené operacne a liek Zometa dostavali raz za Sest mesiacov pocas troch rokov a boli sledované pét
rokov. V Studii sa porovnaval anastrozol a tamoxifen (lieky, ktoré sa pouzivaju na karcindm prsnika
pozitivny na hormonalny receptor) podavany s liekom Zometa alebo bez neho. Vsetky zeny dostavali
tiez goserelin, liek potladc¢ajuci ¢innost vaje¢nikov. Studia bola otvorend: lekar aj pacient vedeli, aké
lie¢ba sa pouziva. V $tudii sa zistovalo preZitie bez ochorenia (ako dlho pacienti preZili bez rakoviny).

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v €ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po 90. dni od podania. Znamena to, Ze vybor CHMP vyhodnotil dokumentaciu,
ktor( spolo¢nost predlozila, a sformuloval zoznam otazok. V ¢ase stiahnutia Ziadosti vybor CHMP
hodnotil odpovede spolocnosti na otazky.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimanych Gdajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otazok vyboru mal vybor CHMP
v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a zastaval predbezny nazor, Ze liek Zometa sa nemohol
schvalit na adjuvantnu lie¢bu karcindmu prsnika v pociato¢nom $tadiu.

Vybor mal vyhrady, Ze Udaje zo studie dostato¢ne nepodporuju protinddorovy Gcinok lieku Zometa
pouzitého ako doplfiujuca lieCba. Vybor mal tiez vyhrady tykajlce sa sposobu, akym sa viedla studia
v pripade karcinomu prsnika v pociato¢nom Stadiu. Vybor poznamenal, Ze nie vSetky terapie pouzité
v kontrolnych skupindch, s ktorymi sa porovnaval liek Zometa, predstavuju $tandardnt starostlivost
pouzivanu v Eurépe. Vybor mal tiez vyhrady tykajlce sa spolahlivosti idajov zhromazdenych pocas
Studie.

V dase stiahnutia Ziadosti preto vybor CHMP zastaval nazor, Ze liek nemohol byt schvédleny na zaklade
Gdajov, ktoré predloZila spoloénost.

Aké doévody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

List od spolo¢nosti oznamujuci agentldre oznamuje stiahnutie Ziadosti sa nachadza v Casti Vsetky
dokumenty.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastinujia na
klinickych skaskach lieku alebo na programoch na pouzitie lieku
v naliehavych pripadoch?

Spolo¢nost informovala vybor CHMP, Ze stiahnutie tejto Ziadosti neovplyvni pokraéujuce klinické
skusky lieku Zometa.
Ak ste vSak Gcéastnikom klinickej skisky a potrebujete viac informacii o lie¢be, obratte sa na svojho

osetrujuceho lekara.

Co sa stane s liekom Zometa, ktory sa pouziva na prevenciu udalosti
tykajicich sa kosti v pripade pacientov s karcindmom?

Pre pouzitie lieku Zometa v schvalenych indikaciach nevyplyvaju ziadne dosledky.
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UpIné znenie Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy o lieku Zometa sa nachadza na webovej stranke
agentury EMA ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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