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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o zménu registrace pripravku Revlimid
(lenalidomide)

Dne 20. ¢ervna 2012 spolec¢nost Celgene Euroope Ltd. oficialné oznamila Vyboru pro humanni |éCivé
pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o zménu registrace pripravku Revlimid
spodivajici v rozsiteni jeho pouziti k 16¢bé& pacientl s nové diagnostikovanym mnoho&etnym myelomem.

Co je Revlimid?

Pripravek Revlimid je lék proti rakoviné. Pouziva se v kombinaci s dexamethazonem (protizanétlivym
IéCivym pripravkem) k |é¢bé dospélych s mnohocetnym myelomem, u kterych bylo onemocnéni
alespon jednou v minulosti IéCeno (Ié¢ba druhé linie). Mnohocetny myelom je nadorové onemocnéni
plasmatickych bunék kostni dfené.

Pripravek Revlimid byl oznacen jako ,léCivy pripravek pro vzacna onemocnéni* dne 12. prosince 2003 a
meél byt uréen k [é¢bé mnohocetného myelomu.

Pripravek Revlimid je v Evropské unii schvélen od 14. ¢ervna 2007 a je k dispozici na trhu ve 21
¢lenskych statech EU?.

K cemu mél byt pripravek Revlimid pouzivan?

Pfipravek Revlimid mél byt rovnéz pouZivan v rémci udrzovaci 1é¢by pacientl s nové diagnostikovanym
mnohocetnym myelomem, u nichz nedoslo k progresi onemocnéni po Uvodni IéCbé pripravkem
Revlimid, melfalanem a prednisonem (jiné léky pro Iécbu mnohocetného myelomu) nebo po autologni
transplantaci kmenovych bunék (transplantaci vlastnich krvetvornych bunék).

1 Revlimid je k dispozici na trhu v Belgii, Ceské republice, Dansku, Finsku, Francii, Irsku, Italii, Kypru, Lucembursku, Maltg,
Némecku, Nizozemsku, Polsku, Portugalsku, Rakousku, Recku, Slovensku, Slovinsku, Spojeném kralovstvi, Spanélsku
a Svédsku.
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Jak by mél pripravek Revlimid ptisobit?

Pripravek Revlimid mé&l u nové diagnostikovaného mnoho&etného myelomu pdsobit stejnym zplisobem
jako ve stavajici indikaci. Léciva latka v pfipravku Revlimid, lenalidomid, je imunomodulator. To
znamena, ze ovliviiuje aktivitu imunitniho systému (pfirozeného obranného systému téla). Lenalidomid
Gginkuje u mnohodetného myelomu nékolika rznymi zplsoby: blokuje rozvoj naddorovych bunék,
zabraruje rGstu cév uvnitf nddorl a také podnécuje nékteré specializované buriky imunitniho systému
k napadani nadorovych bunék.

Jakou dokumentaci predlozila spolecnost na podporu své zadosti?

Zadatel predlozil idaje ze dvou hlavnich studii zahrnujicich 1 073 pacient(l s nové diagnostikovanym
mnohocetnym myelomem. V prvni studii byl pacientim podavan melfalan a prednison spolu

s pripravkem Revlimid nebo placebem (neulcinnym pripravkem) béhem Uvodni faze, po niz nasledovala
udrZovaci faze, v rdmci niz byl pacientdim podavan pFipravek Revlimid nebo placebo. Hlavnim méfitkem
ucinnosti byla doba, po kterou pacienti prezivali bez zhorseni jejich onemocnéni. Druha studie
srovnavala pripravek Revlimid s placebem u pacientd, ktefi podstoupili autologni transplantaci
kmenovych bunék. Tato studie zkoumala dobu, po kterou pacienti prezivali bez zhorseni jejich
onemocnéni.
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V jaké fazi bylo posuzovani zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Zadost byla stazena poté, co vybor CHMP posoudil dokumentaci predlozenou spole¢nosti a vypracoval
seznamy otazek. Vybor CHMP vyhodnotil odpovédi spolecnosti na predloZzené otdzky, nékteré body
véak zlstaly nedoredené.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zékladé vyhodnoceni dostupnych udajii a odpovédi spole¢nosti na seznamy otazek v dobé stazeni
zadosti mél vybor CHMP urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, ze pfipravek Revlimid
nemUze byt schvélen k 1é¢bé pacientl s nové diagnostikovanym mnoho&etnym myelomem.

Vybor byl znepokojen tim, ze navzdory zifejmému pfinosu ve smyslu oddaleni progrese onemocnéni

u pacientd s nové diagnostikovanym mnohodetnym myelomem takova Ié¢ba nevede ke smysluplnému
zlep$eni pFiznakd a prodlouZeni doby preZiti. Navic vzhledem k tomu, Ze pFipravek Revlimid byl spojen
se zvy$enym rizikem vyvoje novych nadorl, vybor CHMP nemohl vylouéit, ze dGvodem, pro¢ nedochazi
k prodlouZeni doby pfeziti, by mohla byt imrti zplsobena novymi nadory. K vyvozeni zavéru ohledné
poméru piinosd a rizik pro tuto indikaci by proto byly nutné podrobné&jsi idaje o preziti a nasledné
cinnosti.

Vybor CHMP proto v dobé staZeni 7adosti zastaval ndzor, e pFinosy pFipravku Revlimid u pacientl

s noveé diagnostikovanym mnohocetnym myelomem neprevysuji jeho rizika.

Jaké divody stazeni zadosti uvedla spolecnost?

Spolecnost ve svém oficialnim dopise uvedla, ze jeji rozhodnuti o stazeni zadosti vychazelo ze
stanoviska vyboru CHMP, podle néhoZ poskytnuté Udaje nejsou dostatecné a jsou zapotrebi dalsi
¢innosti zahrnujici podrobnéjéi udaje, aby mohl vybor dospét k jasnému zavéru o poméru piinosd
a rizik.

Dopis, v némz spole¢nost uvédomuje agenturu o svém rozhodnuti stahnout zadost, je k dispozici zde.
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Jaké jsou dlsledky stazeni zadosti pro pacienty zaiFazené do klinickych
studii nebo do programdi, v nichz je pripravek podavan v ramci lIécby
z humannich ddvodi (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, Ze klinické studie nebo programy, v nichz je pfipravek podavan
v rémci 1é¢by z humannich dlvod{, nebudou preruseny a pacienti budou nadale diikladn& monitorovani
s ohledem na celkové pFeZiti a vyvoj novych nadord.

Pokud jste zafazeni do klinické studie nebo do programu, v némz je pfipravek podavan v ramci léCby
z humaénnich dlvod{, a potiebujete ziskat vice informaci o své 16¢bé&, kontaktujte lékare, ktery vdm
pripravek podava.

Jaké jsou disledky pro pouziti pfipravku Revlimid k Iécbé mnohocetného
myelomu?

Toto stazeni zadosti nema vliv na pouziti pripravku Revlimid ve schvalené indikaci, protoze pfipravek
Revlimid vykazuje pfi pouZiti u pacientl s mnohoetnym myelomem, ktefi jiz dfive podstoupili 1é¢bu
jednim nebo vice typy lé¢by, pFiznivy pomér ptinost a rizik 2.

Shrnuti stanoviska k pfipravku Revlimid vydaného Vyborem pro lécivé pfipravky pro vzacna
onemocnéni je k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/Rare disease designation.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Revlimid je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports.

2 http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Medicine QA/2011/09/WC500112820.pdf
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http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000499.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000499.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b
http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000717/human_med_001034.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.emea.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000717/human_med_001034.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Medicine_QA/2011/09/WC500112820.pdf

