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Fragor och svar

Aterkallande av ansbkan om andring av godkéannandet for
forsaljning for Zometa (zoledronsyra)

Den 14 december 2010 anmalde Novartis Europharm Limited officiellt till Kommittén for
humanladkemedel (CHMP) att man 6énskar dra tillbaka sin ans6kan om en ny indikation fér Zometa, vid
behandling av brdstcancer i tidigt stadium hos premenopausala kvinnor.

Vad ar Zometa?

Zometa &r ett lakemedel som innehéller den aktiva substansen zoledronsyra. Det ar godkant for
anvandning som dropp i en ven var tredje till fjArde vecka for att férebygga skelettrelaterade
komplikationer, till exempel frakturer, hos vuxna med cancer i avancerat stadium i benvavnaden.

Zometa kan ocksd anvandas for att behandla hyperkalcemi (hég kalciumhalt i blodet) som orsakas av
tumorer.

Zometa har varit godkant for forséaljning sedan mars 2001. Det finns tillgangligt i samtliga
EU-medlemsstater.

Vad skulle Zometa anvandas for?

Zometa skulle anvandas som adjuvant (tillaggsbehandling) vid behandling av brostcancer i tidigt
stadium hos premenopausala kvinnor. Brostcancer i tidigt stadium inneb&r att cancern inte har spridit
sig och har behandlats kirurgiskt. Zometa skulle endast anvédndas om brdstcancern var
hormonreceptorpositiv (dvs. cancern férvantades svara p& hormonbehandling), och i kombination med
hormonbehandling.
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Hur ar det tankt att Zometa ska verka?

Det ar inte i detalj klarlagt hur Zometa ska fungera vid bréstcancer i tidigt stadium. Zoledronsyra, som
ar den aktiva substansen i Zometa, blockerar enzymet farnesylpyrofosfatsyntas. Genom att blockera
detta enzym skulle den aktiva substansen férhindra tillvéxten av cancerceller och déda dem.

Vilken dokumentation har foretaget lamnat till CHMP som stod for sin
ansokan?

Foretaget lade fram data fran en huvudstudie till stod fér anvandning av Zometa vid bréstcancer i
tidigt stadium. Studien omfattade 1 803 kvinnor som tidigare hade behandlats kirurgiskt som fick
Zometa var sjatte manad under tre ar och foljdes upp under fem ar. | studien jamférdes anastrozol
och taximofen (lakemedel som anvénds vid hormonreceptorpositiv bréstcancer) med eller utan
Zometa. Samtliga kvinnor fick ocksa goserelin, ett lakemedel som hammar aktiviteten i aggstockarna.
Studien var 6ppen, dvs. bade ldakare och patient visste vilken behandling som anvandes. | studien
mattes sjukdomsfri 6verlevnad (hur lange patienterna levde utan cancer).

Hur 1dngt hade utvdarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter dag 90. Detta innebar att CHMP hade utvérderat den dokumentation som
foretaget hade lamnat och sammanstallt en lista med fragor. Vid tidpunkten for aterkallandet holl
CHMP pa att bedoma foretagets svar pa dessa fragor.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgangen av de inlamnade uppgifterna och féretagets svar pa CHMP:s fragelista hyste CHMP
vid tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att Zometa inte hade
kunnat godkannas fér adjuvant behandling av bréstcancer i tidigt stadium.

Kommittén hyste farhagor om att antitumoraktiviteten hos Zometa vid anvandning som
tillaggsbehandling inte fick tillrackligt stod av studieresultaten. Man hade ocksa betankligheter om det
satt pa vilket studien av brostcancer i tidigt stadium hade genomforts. Kommittén noterade att
behandlingar som inte var representativa for vardstandarden i Europa hade anvants i de
kontrollgrupper som Zometa jamférdes med. Dessutom hyste kommittén betankligheter kring
tillforlitligheten hos de data som samlats in under studien.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansag darfor CHMP att lakemedlet inte kunde ha godkants utifran de
data som foretaget lagt fram.

Vilka skdl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

Foretagets skrivelse till EMA om sin dnskan att dra tillbaka sin ansdkan finns under fliken "All
documents”.

Vilka foljder far dterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar
eller humanitidra program (s.k. compassionate use-program) med Zometa?

Foretaget har underrattat CHMP om att aterkallandet inte far nagra foljder for pagaende kliniska
prévningar med Zometa.
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Om du deltar i en klinisk provning och behéver mer information om behandlingen ska du kontakta den
lakare som ger dig lakemedlet.

Vad hdnder med Zometa for forebyggande av skelettrelaterade hdandelser
hos cancerpatienter?

Inget hander med anvdndningen av Zometa for de indikationer som lakemedlet redan ar godkant for.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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