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Kysymyksia ja vastauksia

Laakevalmisteen Revlimid (lenalidomidi) myyntiluvan
muutoshakemuksen peruuttaminen

Celgene Europe Ltd. ilmoitti 20. kesdkuuta 2012 virallisesti ldadkevalmistekomitealle (CHMP)
haluavansa peruuttaa Revlimid-ladkevalmistetta koskevan myyntiluvan muutoshakemuksensa
ladkevalmisteen kayton laajentamisesta vastatodettua multippelia myeloomaa sairastavien potilaiden
hoitoon.

Mita Revlimid on?

Revlimid on sydpaladke. Sita kaytetadn yhdessd deksametasonin (tulehdusladke) kanssa sellaisten
multippelia myeloomaa sairastavien aikuispotilaiden hoitoon, jotka ovat saaneet sairauteensa hoitoa
ainakin kerran aiemmin (toisen linjan hoito). Multippeli myelooma on luuytimen plasmasolujen sydpa.

Revlimid maariteltiin multippelin myelooman hoitoon tarkoitetuksi harvinaisladkkeeksi (harvinaisen
sairauden hoitoon kaytettava laake) 12. joulukuuta 2003.

Revlimidilla on ollut myyntilupa Euroopan Unionin (EU) alueella 14. kesakuuta 2007 alkaen ja sita
myyd&an 21:ssa EU:n jasenvaltiossa®.

Mihin valmistetta Revlimid oli tarkoitus kayttaa?

Revlimidia oli myds tarkoitus kayttaa yllapitohoitoon sellaisilla vastatodettua multippelia myeloomaa
sairastavilla potilailla, joiden sairaus ei ole edennyt Revlimidia, melfalaania ja prednisonia
(jalkimmaiset ovat muita multippelin myelooman hoitoon kaytettavia ladkkeitéd) sisaltédvan
aloitushoidon jalkeen tai joille on tehty autologinen kantasolujen siirto (potilaan omien verta tuottavien
solujen siirto).
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Revlimid-valmistetta markkinoidaan Itavallassa, Belgiassa, Kyproksella, TSekin tasavallassa, Tanskassa, Suomessa,
Ranskassa, Saksassa, Kreikassa, Irlannissa, Italiassa, Luxemburgissa, Maltalla, Alankomaissa, Puolassa, Portugalissa,
Slovakiassa, Sloveniassa, Espanjassa, Ruotsissa ja Yhdistyneessa kuningaskunnassa.

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, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Miten valmisteen Revlimid odotettiin vaikuttavan?

Revlimidin odotettiin vaikuttavan vastatodettuun multippeliin myeloomaan samalla tavalla kuin se
vaikuttaa jo hyvaksytyssa kayttdaiheessaan. Revlimidin vaikuttava aine, lenalidomidi, on
immuunivasteen muuntaja. Se vaikuttaa immuunijarjestelméan (elimistdén luonnollisen
puolustusjarjestelman) toimintaan. Lenalidomidi vaikuttaa multippeliin myeloomaan monella eri
tavalla: se hairitsee kasvainsolujen kehittymista, estad verisuonten kasvua kasvaimessa ja stimuloi
tiettyja, potilaan omaan immuunijarjestelméaaan kuuluvia, erikoistuneita soluja eliminoimaan
syopasoluja.

Mita asiakirjoja yhtio on esittanyt ladkevirastolle hakemuksensa tueksi?

Hakija esitti tuloksia kahdesta paatutkimuksesta, joihin osallistui 1073 vastatodettua multippelia
myeloomaa sairastavaa potilasta. Ensimmaisessé tutkimuksessa potilaille annettiin aloitushoitona
melfalaania ja prednisonia yhdessa joko Revlimidin tai lumelddkkeen kanssa. Aloitusvaihetta seurasi
yllapitovaihe, jonka aikana potilaat saivat Revlimidia tai lumelaaketta. Tehon paaasiallisena mittana oli
se, miten pitkdn ajan kuluttua tauti alkoi pahentua. Toisessa tutkimuksessa vertailtiin Revlimidia ja
lumelaaketta potilailla, joille oli tehty autologinen kantasolusiirto. Siina tutkittiin, miten pitk&n ajan
kuluttua kantasolusiirrosta potilaiden tauti alkoi pahentua.

Miten pitkalla hakemuksen arviointi oli sen peruuttamishetkella?

Hakemus peruutettiin sen jalkeen, kun ld&dkevalmistekomitea oli arvioinut yhtidon toimittamat asiakirjat
ja laatinut luetteloita kysymyksistéd. Kun ldakevalmistekomitea oli arvioinut yhtion kysymyksiin
antamat vastaukset, joitakin seikkoja oli viela selvittamatta.

Mika oli ladakevalmistekomitean suositus tuolloin?

Ladkevalmistekomitea suhtautui saamiensa tietojen ja yhtién kysymysluetteloihin antamien vastausten
tarkastelun perusteella varauksellisesti joihinkin seikkoihin hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ja
sen alustava kanta oli, etté Revlimidia ei olisi voitu hyvéksyé vastatodettua multippelia myeloomaa
sairastavien potilaiden hoitoon.

Ladkevalmistekomiteaa huoletti se, etté vaikka ladke selvasti viivytti vastatodettua multippelia
myeloomaa sairastavien potilaiden taudin pahenemista, oireet eivét kuitenkaan helpottuneet
merkittavasti eikd elossaoloaika pidentynyt. Koska Revlimidin kayttdédn lisaksi liittyy kohonnut riski
sairastua muihin syo6piin, ladkevalmistekomitea ei voinut sulkea pois sitd mahdollisuutta, ettéd
elossaoloajan pidentymista ei havaittu uusien sy6pien aiheuttamien kuolemien takia. Siksi tarvitaan
pitempiaikaisia eloonjaamistietoja ja seurantaa, jotta taman kayttdaiheen riski-hydtysuhteesta
voitaisiin tehdé paatelmia.

Siksi ladkevalmistekomitea katsoi hakemuksen peruuttamisen ajankohtana, ettd Revlimidista saatava
hyoty vastatodettua multippelia myeloomaa sairastaville potilaille ei ole sen riskeja suurempi.

Mista syista yhtio peruutti hakemuksen?

Virallisessa kirjeessédan yhtio totesi, ettd sen paatds peruuttaa hakemus perustui
ladkevalmistekomitean ndkemykseen, jonka mukaan tdhan mennessa toimitettuja tietoja on
taydennettéava lisdtuloksilla pidempéaan kestaneesté seurannasta, jotta lddkevalmistekomitea voisi
luotettavasti arvioida riski-hy6tysuhteen.

Yhtién kirje, jossa se ilmoittaa ladkevirastolle hakemuksen peruuttamisesta, on luettavissa taalla.
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Mita seurauksia tamadn hakemuksen peruuttamisesta on kliinisiin
tutkimuksiin tai erityiskdayttoohjelmiin osallistuville potilaille?

Yhtid on ilmoittanut ladkevalmistekomitealle, ettd kliinisia tutkimuksia ja erityiskayttéohjelmia ei
keskeyteta ja potilaiden kokonaiselossaoloajan ja uusien sydpien ilmaantumisen tarkkaa seurantaa
jatketaan.

Jos olet mukana kliinisessa tutkimuksessa tai erityiskayttdohjelmassa ja tarvitset lisatietoa hoidostasi,
ota yhteytta sinua hoitavaan laakariin.

Mita seurauksia paatoksesta on Revlimidin kdytolle multippelin myelooman
hoidossa?

P&éatos ei vaikuta Revlimidin kayttdoon sen hyvéksytyssa kéyttdaiheessa, silla Revlimidin riski-
hyodtysuhde on positiivinen multippelia myeloomaa sairastavilla potilailla, jotka ovat jo aiemmin
saaneet yhta tai useampaa muuntyyppista hoitoaZ.

Harvinaislaakekomitean Revlimidia koskevan lausunnon tiivistelma on viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Revlimidia koskeva Euroopan julkinen arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston
verkkosivustolla osoitteessa 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/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

