EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

20. januar 2011
EMA/831243/2010
EMEA/H/C/000336/11/34

Vprasanja in odgovori

Umik vloge za spremembo dovoljenja za promet z
zdravilom Zometa (zoledronska kislina)

Druzba Novartis Europharm Limited je dne 14. decembra 2010 uradno obvestila Odbor za zdravila za
uporabo v humani medicini (CHMP), da Zeli umakniti vlogo za novo indikacijo pri zdravilu Zometa za
zdravljenje zgodnjega raka dojke pri zenskah pred menopavzo.

Kaj je zdravilo Zometa?

Zometa je zdravilo, ki vsebuje zdravilno ucinkovino zoledronsko kislino. Odobreno je za uporabo kot
kapalna infuzija v veno vsake tri do stiri tedne za preprecCevanje z okostjem povezanih tezav, kot so
zlomi pri odraslih z napredovalim rakom, ki zajamejo kosti. Zdravilo Zometa se lahko uporablja tudi za
zdravljenje tumorsko povzrocene hiperkalciemije (visokih ravni kalcija v krvi).

Zdravilo Zometa je odobreno od marca 2001. Na voljo je v vseh drzavah clanicah Evropske unije.
Za kaj naj bi se zdravilo Zometa uporabljalo?

Zdravilo Zometa naj bi se uporabljalo kot adjuvans (dodatno zdravilo) pri zdravljenju zgodnjega raka
dojke pri Zenskah, ki Se niso bile v menopavzi. Zgodnji rak dojke je rak dojke, ki se Se ni razsiril in je
bil operiran. Zdravilo Zometa naj bi se uporabljalo le, kadar ima rak ,hormonsko pozitivne receptorje"
(rak se bo verjetno odzval na hormonsko zdravljenje), in v kombinaciji s hormonskim zdravljenjem.

Kako naj bi zdravilo Zometa delovalo?

Natancen nacin delovanja zdravila Zometa pri zgodnjem raku dojke Se ni povsem pojasnjen. Zdravilna
ucinkovina v zdravilu Zometa, zoledronska kislina, zavira encim ,farnezil pirofosfat-sintaza“. Z
zaviranjem tega encima naj bi preprecevala rast rakavih celic in povzrocila njihovo unic¢enje.

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.



Kaj je druzba predlozila v podporo svoji viogi?

Druzba je predloZila podatke iz ene glavne Studije v podporo uporabi zdravila Zometa pri zgodnjem
raku dojke. V studiji so sodelovale 1 803 Zenske, ki so bile predhodno operirane in so tri leta vsakih
Sest mesecev prejemale zdravilo Zometa, nato pa so jih spremljali Se nadaljnjih pet let. V studiji so
primerjali anastrozol in tamoksifen (zdravili, ki se uporabljata pri zdravljenju raka dojke s pozitivhimi
hormonski receptoriji) z zdravilom Zometa ali brez njega. Vse zenske so prejele tudi goserelin, zdravilo,
ki zavira delovanje jajénikov. Studija je bila ,odprta™: zdravnik in bolnica sta vedela, katero zdravilo se
uporablja. V studiji so merili ,prezivetje brez ponovitve bolezni* (kako dolgo so bolnice Zivele brez
raka).

Kako dalec je bil postopek ocenjevanja vioge ob njenem umiku?

Vlogo so umaknili po ,90. dnevu®. To pomeni, da je CHMP ocenil dokumentacijo, ki jo je predlozila
druzba, in pripravil seznam vprasanj. V ¢asu umika je CHMP ocenjeval odgovore druzbe na podana
vprasanja.

Kaksno je bilo takrat priporocilo CHMP?

Na podlagi pregleda podatkov in odgovorov druzbe na seznam vprasanj, ki jih je zastavil CHMP, je
imel Odbor v ¢asu umika vloge zadrzke in je zacasno menil, da zdravila Zometa ni mogoce odobriti za
dodatno zdravljenje zgodnjega raka dojke.

Odbor je imel zadrzke, da podatki iz Studije niso ustrezno potrdili protitumorskega delovanja zdravila
Zometa, kadar se uporablja kot dodatek. Prav tako je izrazil zadrzke glede nacina izvedbe studije pri
zgodnjem raku dojke. Odbor je menil, da vsa zdravljenja v kontrolnih skupinah, s katerimi so
primerjali zdravljenje z zdravilom Zometa, niso bila povsem v skladu s standardno oskrbo v Evropi.
Izrazil je tudi zadrzke v zvezi z zanesljivostjo podatkov, zbranih med Studijo.

Tako je CHMP v ¢asu umika menil, da na podlagi predlozenih podatkov druzbe zdravila ni mogoce
odobriti.

Kaksni so bili razlogi druzbe za umik vioge?

Dopis, s katerim druzba agencijo obvesc¢a o umiku vloge, je na voljo pod zavihkom ,All documents"
(Vsi dokumenti).

Kaksne so posledice tega umika za bolnike, ki sodelujejo v klini¢nih
preskusanjih ali programih socutne uporabe zdravila?

Druzba je CHMP obvestila, da umik nima nobenih posledic za klini¢na preskusanja z zdravilom Zometa,
ki trenutno potekajo.

Ce ste vkljuéeni v klini¢no preskudanje in potrebujete ve¢ informacij o zdravljenju, se obrnite na
zdravnika, ki vam je predpisal zdravljenje.

Kaksne so posledice za zdravilo Zometa, indicirano za preprecevanje z
okostjem povezanih tezav pri bolnikih z rakom?

Pri uporabi zdravila Zometa za odobrene indikacije ni nobenih posledic.
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Celotno evropsko javno porocCilo o oceni zdravila Zometa je na voljo na spletni strani agencije
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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