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Otazky a odpovédi

Stazeni zadosti o zménu registrace pripravku Velcade
(bortezomib)

Dne 2. ¢ervence 2012 spolecnost Janssen-Cilag International N.V. oficialné oznamila Vyboru pro
humanni 1éCivé pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o zménu registrace pripravku
Velcade, kterd se tyka rozsifeni pouziti tohoto pripravku k 1é¢bé pacientl s recidivujicim ne-
Hodgkinovym folikularnim lymfomem.

Co je Velcade?

Velcade je |éCivy pFipravek podavany injekéné, ktery obsahuje |éCivou latku bortezomib. Tento
pripravek je v Evropské unii schvéalen od dubna 2004. Pouziva se k 1é¢bé pacientd s mnohocetnym
myelomem (nadorovym onemocnénim plazmatickych bunék kostni dfené). Podava se v kombinaci

s melfalanem a prednisonem (jinymi Iéky na mnoho&etny myelom) pacientim, ktefi dosud nebyli
IéCeni a pro néz neni vhodna vysokodavkova chemoterapie s transplantaci kostni diené. Pripravek se
pouziva také samostatné k 1é&bé pacientd, jejichz onemocnéni je progresivni, u nichZ selhal alespof
jeden jiny typ IéCby a ktefi jiz podstoupili nebo nemohou podstoupit transplantaci kostni dfené.

K cemu mél byt pripravek Velcade pouzivan?

Pripravek Velcade mél byt rovnéz pouzivan k 1é¢bé ne-Hodgkinova folikularniho lymfomu (nadorového
onemocnéni lymfatické tkané (soucasti imunitniho systému), které napada urcity typ bilych krvinek
nazyvanych B-lymfocyty nebo B-buriky) v kombinaci s daldim Iékem s nazvem rituximab u pacientd,
jejichz onemocnéni recidivuje (po 1é¢bé se opét vratilo).

Jak mél pripravek Velcade ptlisobit?

PFedpokladalo se, ze u recidivujiciho ne-Hodgkinova folikularniho lymfomu bude pfipravek Velcade
plsobit stejnym zplsobem jako u stavajicich indikaci. Lé&iva latka v pfipravku Velcade, bortezomib, je
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proteazomovy inhibitor. Blokuje proteazom, coz je systém, ktery v bunikach odbourava jiz nepotifebné
proteiny. Pokud v nadorovych bufikach nedochazi k odbourdvani proteinl, napfiklad té&ch, které fidi
bunéény rlst, buriky jsou postizeny a posléze odumiraji.

Jakou dokumentaci predlozila spole¢nost na podporu své zadosti?

Zadatel predlozil vysledky studie zahrnujici 676 pacientl s ne-Hodgkinovym folikuldrnim lymfomem,

u nichZ navzdory dosavadni IéCbé doslo k recidivé nebo k dalsi progresi onemocnéni. Cilem studie bylo
posoudit u t&chto pacientl G&inky pripravku Velcade v kombinaci s rituximabem v porovnani s pouZitim
samotného rituximabu. Hlavnim méfitkem ucinnosti bylo preziti bez progrese onemocnéni (jak dlouho
pacienti Zili do okamziku zhorSeni onemocnéni).
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V jakeé 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 prvni sadu otazek, nékteré body vsak
zGstaly nedoresené.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zédklad& vyhodnoceni dostupnych (daji a odpovédi spolenosti na otdzky vyboru CHMP mél vybor
CHMP v dobé stazeni zadosti urcité pochybnosti a jeho prozatimni stanovisko bylo, Ze pfipravek
Velcade nem{Ze byt schvalen k 1é&bé pacientl s recidivujicim ne-Hodgkinovym folikularnim lymfomem.

Vybor CHMP zpochybnil vyznam vysledk{ studie, z nichZ celkové vyplyva, e pacienti |é¢eni kombinaci
pripravku Velcade a rituximabu Zili bez zhor$eni onemocnéni v priméru o 1,8 mésice déle nez pacienti
lé&eni pouze rituximabem (12,8 mésicd oproti 11 mésicim). Vybor dospél k nazoru, Ze tento rozdil
nelze povaZovat za vyznamny, a nebyl pfesvédéen, Ze byla zjisténa podskupina pacientd, ktefi by méli
z doplnéni rituximabu pripravkem Velcade vétsi prospéch. Vybor CHMP mél pochybnosti o metodice
pouZité k analyze vysledkd, v niz nebyly zcela vysvétleny nékteré aspekty tykajici se rozsahu
pozorovaného Ucinku. Vybor CHMP byl znepokojen také skutec¢nosti, ze kombinace prFipravku Velcade
a rituximabu vyvoldvda v porovnani se samotnym rituximabem vice nezadoucich G¢&inkd.

Vybor CHMP proto v dobé stazeni zadosti zastaval nazor, Ze pfinosy pripravku Velcade v ramci léCby
recidivujiciho ne-Hodgkinova folikularniho lymfomu neprevysuji jeho rizika.
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Jaké dtlivody stazeni zadosti uvedla spole¢nost?

Spolecnost ve svém oficidlnim dopise uvedla, Ze jeji rozhodnuti o stazeni zadosti vychazelo ze
stanoviska vyboru CHMP, podle néhoZ poskytnuté tidaje nepotvrzuji pfiznivy pomér pfinost a rizik.

Dopis tykajici se stazeni zadosti je k dispozici zde.

Jaké jsou dlsledky stazeni Zadosti pro pacienty zairazené do klinickych
studii nebo do programii, v nichz je pripravek Velcade podavan v ramci
Iécby z humannich dlivodd (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spole&nost informovala vybor CHMP, Ze staZeni zadosti nema 2adné dlsledky pro pacienty, ktefi jsou
v soucasné dobé zarazeni do klinickych studii pfipravku Velcade. Pokud jste zafazeni do klinické studie
a potrebujete ziskat vice informaci o své IéCbé, kontaktujte |ékare, ktery vam pripravek podava.
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Jaké jsou dlsledky pro pouziti pripravku Velcade k Ié¢bé mnohocetného
myelomu?

Toto stazeni zadosti nema vliv na pouziti pfipravku Velcade v rdmci jeho schvalenych indikaci.
PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni pro pfipravek Velcade je k dispozici na internetovych

strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public
Assessment Reports.
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