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Sporgsmal og svar

Tilbagetraekning af ansggningen om andring af markeds-
faringstilladelsen for Revlimid (lenalidomid)

Den 20. juni 2012 meddelte Celgene Europe Ltd. officielt til Udvalget for Leegemidler til Mennesker
(CHMP), at virksomheden gnsker at traekke sin ansggning tilbage om aendring af markedsfaringstilla-
delsen for Revlimid med henblik pa tilfgjelse af behandling af nydiagnosticeret multipelt myelom.

Hvad er Revlimid?

Revlimid er et leegemiddel mod kraeft. Det anvendes i kombination med dexamethason (et antiinflam-
matorisk laegemiddel) til behandling af voksne med multipelt myelom, nar sygdommen i forvejen er
blevet behandlet mindst én gang (dvs. andetvalgsbehandling). Multipelt myelom er kreeft udgaende fra
plasmacellerne i knoglemarven.

Revlimid blev udpeget som ”leegemiddel til sjeeldne sygdomme” den 12. december 2003 til behandling
af multipelt myelom.

Revlimid har vaeret godkendt i EU siden den 14. juni 2012 og markedsfares i 21 EU-medlemsstater?.
Hvad forventedes Revlimid anvendt til?

Revlimid forventedes yderligere anvendt til vedligeholdelsesbehandling af nydiagnosticeret multipelt
myelom, der ikke er skredet frem efter indledende behandling med Revlimid, melfalan og prednison
(andre leegemidler til behandling af multipelt myelom), eller efter autolog stamcelletransplantation
(transplantation af patientens egne bloddannende celler).

1 Revlimid markedsfares i @strig, Belgien, Cypern, Tjekkiet, Danmark, Finland, Frankrig, Tyskland, Graekenland, Irland,
Italien, Luxembourg, Malta, Nederlandene, Polen, Portugal, Slovakiet, Slovenien, Spanien, Sverige og Det Forenede Konge-
rige.
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Hvordan forventes Revlimid at virke?

Ved nydiagnosticeret multipelt myelom forventedes Revlimid at virke p4A samme made som det ggr til
den eksisterende anvendelse. Det aktive stof i Revlimid, lenalidomid, er et immunmodulerende middel.
Det vil sige, at det pavirker aktiviteten af immunsystemet (kroppens naturlige forsvar). Lenalidomid
virker pa flere forskellige mader ved multipelt myelom: Det blokerer for kraeftcellernes vaekst, forhin-
drer karveekst i svulsterne og stimulerer desuden forskellige specialiserede celler i immunsystemet til
at angribe kreeftcellerne.

Hvilken dokumentation fremlagde virksomheden i forbindelse med ansgg-
ningen?

Ansggeren fremlagde data fra to hovedundersggelser, hvori der deltog 1 073 patienter med nydiagno-
sticeret multipelt myelom. | den fagrste undersggelse fik patienterne i en indledende fase melfalan og
prednison sammen med enten Revlimid eller placebo (virkningslgs behandling). Derefter overgik de til
en vedligeholdelsesfase, hvor de fik Revlimid eller placebo. Behandlingens virkning blev hovedsagelig
bedgmt pa, hvor leenge patienterne overlevede uden at deres sygdom forveerredes. | den anden un-
dersggelse blev Revlimid sammenlignet med placebo hos patienter, der havde faet en autolog stamcel-
letransplantation. 1 denne undersggelse blev behandlingens virkning hovedsagelig bedgmt p&, hvor
leenge patienterne overlevede uden at sygdommen forveerredes.

Hvor langt var vurderingen af ansggningen naet, da den blev trukket tilba-
ge?

Ansggningen blev trukket tilbage, efter at CHMP havde vurderet den dokumentation, virksomheden
havde indsendt, og stillet en reekke spgrgsmal. Efter at CHMP havde vurderet virksomhedens besvarel-
se af spgrgsmalene, var der stadig nogle uafklarede punkter.

Hvad anbefalede CHMP p3 daveerende tidspunkt?

Pa tidspunktet for tilbagetreekningen havde CHMP visse betaenkeligheder pa baggrund af gennemgan-
gen af dataene og virksomhedens besvarelse af CHMP's liste med spgrgsmal. Udvalgets forelgbige
holdning var, at Revlimid ikke kunne godkendes til behandling af nydiagnosticeret multipelt myelom.

Udvalget fandt der beteenkeligt, at der trods klare fordele gennem forsinkelse af sygdommens fre-
madskriden ikke var opndet meningsfuld bedring i symptomer eller forbedret overlevelse ved nydiag-
nosticeret multipelt myelom. Da Revlimid er forbundet med gget risiko for opstaen af nye kreefttilfeel-
de, fandt CHMP desuden, at det ikke kunne udelukkes, at den manglede forbedring i overlevelse skyld-
tes nye kreefttilfeelde. Det er derfor ngdvendigt med mere fuldsteendige data og opfglgning, for der kan
drages konklusioner om benefit/risk-forholdet for denne anvendelse.

Pa tidspunktet for tilbagetreekningen var CHMP derfor af den opfattelse, at fordelene ved Revlimid ved
nydiagnosticeret multipelt myelom ikke var tilfredsstillende pavist, og at fordelene ikke er stgrre end
risiciene.

Hvilken begrundelse gav virksomheden for tilbagetraekningen af ansggnin-
gen?

I sit officielle brev angav virksomheden, at den havde besluttet at treekke ansggningen tilbage pa bag-
grund af CHMP's holdning, dvs. at de forelagte data kraever opfglgning med mere fuldstaendige data,
for udvalget kan drage en klar konklusion om benefit/risk-forholdet.
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Virksomhedens brev til agenturet med meddelelsen om tilbagetraekningen kan ses her.

Hvilke konsekvenser har tilbagetraekningen for patienter, der deltager i kli-
niske undersggelser Revlimid eller i programmer for anvendelse af Revlimid
med saerlig udleveringstilladelse?

Virksomheden underrettede CHMP om, at kliniske undersggelser eller programmer for anvendelse med
seerlig udleveringstilladelse ikke vil blive afbrudt, og at patienterne fortsat vil blive ngje overvaget hvad
angar samlet overlevelse og opstaen af nye kreefttilfselde.

Hvis du deltager i en klinisk undersggelse eller i et program for anvendelse med seerlig udleveringstil-
ladelse og har behov for mere information om din behandling, bedes du kontakte den leege, der giver
dig behandlingen.

Hvad vil der ske med brugen af Revlimid til behandling af multipelt mye-
lom?

Tilbagetraekningen far ingen ingen konsekvenser for anvendelsen af Revlimid til den godkendte indika-
tion, da Revlimid har et positivt benefit /risk-forholdet ved anvendelse hos patienter med multipelt
myelom, som i forvejen har faet en eller flere andre typer behandlinger?.

Sammendraget af udtalelsen fra Udvalget for Leegemidler til Sjeeldne Sygdomme om Revlimid findes
p& EMA's websted under: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Den fuldsteendige europeeiske offentlige vurderingsrapport for Revlimid findes pa agenturets websted
under: 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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