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Jautajumi un atbildes

Zalu Revlimid (lenalidomida) registracijas apliecibas
izmainu pieteikuma atsauksana

komiteju (CHMP) par savu lemumu atsaukt zalu Revlimid redistracijas apliecibas izmainu pieteikumu
par So zalu lietoSanas paplasinasanu pacientiem, kuriem nesen diagnosticéta multipla mieloma.

Kas ir Revlimid?

Revlimid ir pretvéza zales. Tas lieto kombinacija ar deksametazonu (pretiekaisuma zalém), lai arstétu
pieaugusos ar multiplo mielomu, kuru slimiba ieprieks vismaz vienu reizi jau ir arstéta (otras rindas
arstésana). Multipla mieloma ir kaulu smadzenu plazmas Sinu vézis.

2003. gada 12. decembri Revlimid apstiprinaja ka zales retu slimibu arstésanai, kas paredzétas
multiplas mielomas arstésanai.

Kops 2007. gada 14. jlnija Revlimid ir apstiprinatas Eiropas Savieniba (ES), un tas pardod 21 ES
dalibvalsti?.

Kadam nolukam bija paredzets lietot Revlimid?

Revlimid bija arl paredzéts lietot nesen diagnosticétas multiplas mielomas uzturosai terapijai
pieaugusajiem, kuriem slimiba nav progreséjusi péc sakotnéjas terapijas ar Revlimid, melfalanu un
prednizonu (citam zalém multiplas mielomas arstésanai), vai péc autologo cilmes sSinu transplantacijas
(pasa pacienta asinsrades Siinu transplantats).

! Revlimid pardod Austrija, Belgija, Cehijas Republika, Danija, Francija, Griekija, Italija, Irija, Kipra, Luksemburga, Malta,
Niderland€, Polija, Portugal€, Slovakija, Slovénija, Somija, Spanija, Vacija, Zviedrija un Apvienotaja Karaliste.
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Kada ir paredzama Revlimid iedarbiba?

Bija paredzams, ka Revlimid iedarbiba nesen diagnosticétas multiplas mielomas gadijuma bus tada pati
ka esosas indikacijas gadijuma. Revlimid aktiva viela lenalidomids ir imGnmodulators. Tas nozimg, ka
tas ietekmé iminsisteémas (organisma dabiskas aizsargspé&jas) aktivitati. Lenalidomids iedarbojas uz
multiplo mielomu vairakos atskirigos veidos: tas bloké audzé&ja Stnu attistibu, novérs asinsvadu
augsanu audzéjos, ka ari stimulé dazas specializétas iminsistémas Stinas uzbrukt véza stnam.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pieteikuma iesniedz€js iesniedza divu pamatpétijumu datus, kuros tika iesaistiti 1073 pacienti ar nesen
diagnosticétu multiplo mielomu. Pirmaja p&tijuma sakotnéjas arstéSanas fazé pacientiem tika dots
melfalans un prednizons kopa ar Revlimid vai placebo (fiktivu arstésanu), kam sekoja uzturosas
terapijas faze, kura pacienti sanéma Revlimid vai placebo. Galvenais iedarbiguma raditajs bija laika
posms, kuru pacienti nodzivoja bez slimibas pasliktinasanas. Otrais pétijums salidzinaja Revlimid ar
placebo pacientiem, kuriem tika veikta autologo cilmes $nu transplantacija. Saja pétijuma tika skatits,
cik ilgi pacienti péc transplantacijas nodzivoja bez slimibas pasliktinasanas.

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca péc tam, kad CHMP bija novértéjusi uznémuma iesniegtos dokumentus un
sagatavojusi jautajumu sarakstu. Novértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz jautajumiem, CHMP
konstatéja, ka dazas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uznémuma atbildém uz CHMP jautajumu sarakstu,
atsauksSanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Revlimid nevar&ja apstiprinat
nesen diagnosticétu multiplas mielomas pacientu arstésanai.

Komiteja izteica bazas, ka neskatoties uz acimredzamu ieguvumu attieciba uz slimibas progresésanas
aizkavésSanu nesen diagnosticétas multiplas mielomas pacientiem, tas nedeva simptomu nozimigu
uzlabojumu un garaku dzivildzi. Turklat, ta ka Revlimid lietoSana bija saistita ar jaunu audz&ju
palielinatu attistibas risku, CHMP nevaréja izslégt, ka garakas dzivildzes trukums varétu bat jaunu
audz€ju izraisitas naves dé|. Tadé|, lai secinatu par Sis indikacijas ieguvumu un risku attiecibu, bGtu
nepiecieSami papildu pasakumi un pilnigaki dati par dzivildzi.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka zalu Revlimid ieguvumi neparsniedz to radito risku nesen

diagnosticétas multiplas mielomas pacientiem.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Uznémums oficiala véstulé pazinoja, ka ta IEmums atsaukt pieteikumu bija pamatots ar CHMP uzskatu,
ka Idz Sim iesniegta informacija japapildina ar papildu pasakumiem un plasakiem datiem, lai lautu
Komitejai pienemt noteiktu IEmumu par ieguvumu un risku attiecibu.

Uznémuma véstule, kura tas informé&ja adentlru par pieteikuma atsauksanu, ir atrodama Seit.
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Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
pétijumos vai lidzcietigas zalu lietosanas programmas?

Uznémums informé&ja CHMP, ka kliniskie pé&tijumi vai lidzcietigas zalu lietoSanas programmas netiks
partrauktas un pacienti ari turpmak tiks rlpigi noveéroti attieciba uz kopé&jo dzivildzi un jaunu audzeju
attistibu.

Ja JUs pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma vai lidzcietigas zalu lietoSanas programma un vélaties
sanemt plasaku informaciju par terapiju, jautajiet arstam, kas Jums to nodrosina.

Kas notiek ar Revlimid, kas paredzéetas multiplas mielomas arstésanai?

Ieprieks minétais neietekmé Revlimid lietosanu to redistrétas indikacijas gadijuma, jo Revlimid
lietoSanai ir pozitiva ieguvumu un risku attieciba, lietojot pacientiem ar multiplo mielomu, kuriem
pirms tam ir veikta viena vai vairakas cita veida arstésanas °.

Retu slimibu arstéSanai paredzéto zaJu komitejas atzinuma kopsavilkums par Revlimid ir pieejams
agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Pilns Revlimid Eiropas publiska novértéjuma zinojums ir atrodams agentiras timekla vietné:
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.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Medicine_QA/2011/09/WC500112820.pdf

