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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o zmenu povolenia na uvedenie na trh
pre liek Revlimid (lenalidomid)

Dria 20. juna 2012 spoloénost Celgene Europe Ltd. oficidlne oznamila Vyboru pre lieky na humanne
pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o zmenu povolenia na uvedenie na trh pre liek
Revlimid, na zaklade ktorej sa malo jeho pouZzitie rozsirit o lie¢bu pacientov s novodiagnostikovanym
mnohopocetnym myelémom.

Co je liek Revlimid?

Liek Revlimid je protirakovinovy liek. Pouziva sa v kombinacii s dexametazénom (protizapalovym
liekom) na liecbu dospelych s mnohopocetnym myeldmom, ktori v minulosti absolvovali aspon jednu
liecbu tohto ochorenia (liecba druhej linie). Mnohopocetny myeldm je rakovina plazmatickych buniek
kostnej drene.

Liek Revlimid bol 12. decembra 2003 oznaceny ako liek na zriedkavé choroby na liecbu
mnohopocetného myeldmu.

Liek Revlimid je povoleny v Eurépskej tnii (EU) od 14. juna 2007 a na trh bol uvedeny v 21 ¢lenskych
Statoch EUL.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Revlimid?

Predpokladalo sa, Ze liek Revlimid sa bude pouzivat aj na udrziavaciu lie¢bu pacientov

s novodiagnostikovanym mnohopocetnym myeldmom, u ktorych nedoslo k progresii ochorenia po
prvotnej lieCbe liekom Revlimid, melfalanom a prednizonom (dalsSie lieky na lieCbu mnohopocetného
myeldomu) alebo po autoldgnej transplantacii kmenovych buniek (transplantacia vlastnych krvotvornych
buniek pacienta).

f Revlimid je na trhu v Rakusku, Belgicku, na Cypre, v Ceskej republike, Dansku, Finsku, Franctzsku, Nemecku, Grécku,
Irsku, Taliansku, Luxembursku, na Malte, v Holandsku, Polsku, Portugalsku, na Slovensku, v Slovinsku, Svédsku
a Spojenom kralovstve.
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Akym spdsobom by mal liek Revlimid Géinkovat?

Predpokladalo sa, ze v pripade novodiagnostikovaného mnohopocetného myelému pdsobi liek Revlimid
rovnako ako pri existujlcej indikécii. Uginna latka lieku Revlimid lenalidomid je imunomodulaéna latka.
Znamena to, ze ovplyviuje aktivitu imunitného systému (prirodzenej obrany tela). V pripade
mnohopocetného myeldmu pdsobi lenalidomid mnohymi rozlicnymi sp6sobmi: blokuje rozvoj
nadorovych buniek, zabranuje rastu krvnych ciev v nddoroch a stimuluje aj niektoré Specializované
bunky imunitného systému, aby utocili na rakovinové bunky.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Ziadatel predlozil idaje z dvoch hlavnych $tudii zahfiajlcich 1 073 pacientov s novodiagnostikovanym
mnohopocetnym myeldmom. V prvej studii pacienti dostavali melfalan a prednizén spolu s liekom
Revlimid alebo placebom (zdanlivym liekom) pocas prvotnej fazy a nasledne liek Revlimid alebo
placebo pocas udrziavacej fazy. Hlavnym meradlom ucinnosti bol ¢as do zhorsenia ochorenia. Druha
Studia porovnavala liek Revlimid s placebom u pacientov, ktori absolvovali autolégnu transplantaciu
kmenovych buniek. Tato Studia skimala, ako dlho pacienti prezili po transplantacii bez toho, aby sa ich
ochorenie zhorsilo.

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po tom, ako vybor CHMP vyhodnotil dokumentdciu, ktor spoloénost predlozila,
a sformuloval zoznam otazok. Po preskimani odpovedi spolo¢nosti na otazky vyborom CHMP este stale
zostali niektoré otazky nevyriesené.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spolocnosti na zoznamy otazok vyboru CHMP mal vybor
CHMP v case stiahnutia ziadosti urcité vyhrady a dospel k predbeznému stanovisku, ze liek Revlimid
nemdze byt povoleny na lie¢bu pacientov s novodiagnostikovanym mnohopocetnym myelémom.

Vybor mal vyhrady, Ze hoci existuje jednoznacny prinos, pokial ide o oddialenie progresie ochorenia
u pacientov s novodiagnostikovanym mnohopocetnym myelémom, neviedlo to k zmysluplnému
zlepSeniu symptémov a dlhSiemu preZitiu. KedZe pouzivanie lieku Revlimid bolo navyse spojené so
zvySenym rizikom rozvoja novej rakoviny, vybor CHMP nemohol vyluéit moznost, Ze nepritomnost
pripadov dlhsieho prezitia bola sp6sobena Umrtiami v dosledku novej rakoviny. Na vyvodenie zaveru
v sUvislosti s pomerom prinosu a rizika pre tuto indikaciu su teda potrebné dlhodobejsSie Udaje

a nasledné monitorovanie.

Vybor CHMP preto v ¢ase stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, ze prinos lieku Revlimid u pacientov
s novodiagnostikovanym mnohopocetnym myelémom neprevysuje jeho rizika.

Aké ddvody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Spoloé¢nost v oficidlnom liste uviedla, Ze rozhodnutie stiahnut ziadost bolo zaloZzené na nazore vyboru
CHMP, ze doteraz poskytnuté Udaje vyzaduju nasledné monitorovanie s pouzitim dlhodobejsich dajov
na to, aby mohol vybor dospiet k jednoznaé¢nému zaveru o pomere prinosu a rizika.

List spolo¢nosti oznamujlci agenture stiahnutie ziadosti sa nachadza tu.
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Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zicastiuja na
klinickych skdasaniach alebo na programoch na pouzitie v naliehavych
pripadoch?

Spolo¢nost informovala vybor CHMP, Ze klinické skisania alebo programy na pouzitie v naliehavych
pripadoch nebudu prerusené a pacienti budu aj nadalej dokladne monitorovani z hladiska celkového
prezivania a rozvoja novej rakoviny.

Ak ste Ucastnikom klinického skusSania alebo programu na pouzitie v naliehavych pripadoch
a potrebujete viac informdcii o lie¢be, obréatte sa na svojho oSetrujlceho lekara.

Co sa stane s liekom Revlimid, ktory sa pouziva na liecbu mnohopodéetného
myelomu?

Na pouzivanie lieku Revlimid pri jeho schvalenej indikacii nevyplyvaju ziadne dosledky, pretoze liek
Revlimid ma kladny pomer prinosu a rizika pri pouziti u pacientov s mnohopocetnym myelémom, ktori
uz predtym absolvovali jeden alebo viac inych typov lie¢by?2.

Suhrn stanoviska Vyboru pre lieky na zriedkavé choroby k lieku Revlimid sa nachadza na webovej
stranke agentury EMA: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

Uplné znenie Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy o lieku Revlimid sa nachadza na webovej stranke
agentury EMA: 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.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/orphans/2009/11/human_orphan_000146.jsp&mid=WC0b01ac058001d12b&jsenabled=true
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

