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OTAZKY A ODPOVEDI TYKAJICI SE STAZENI ZADOSTI O VYDANI ROZHODNUTI O
REGISTRACI
pripravku
LENALIDOMIDE CELGENE EUROPE

Mezinarodni nechranény nazev (INN): lenalidomide

Dne 30. kvétna 2008 spolecnost Celgene Europe Limited oficialné oznamila Vyboru pro humanni
1écivé pripravky (CHMP), Ze se rozhodla stahnout svou zadost o vydani rozhodnuti o registraci
ptipravku Lenalidomide Celgene Europe ur¢eného k 1é€bé anémie zptisobené myelodysplastickymi
syndromy. Ptipravek Lenalidomide Celgene Europe byl oznacen jako 1é¢ivy ptipravek pro vzacna
onemocnéni dne 8. biezna 2004.

Co je Lenalidomide Celgene Europe?

Lenalidomide Celgene Europe je lé¢ivy ptipravek obsahujici uc¢innou latku lenalidomid.
Lenalidomid je v Evropskeé unii schvélen od ¢ervna roku 2007 pod ndzvem Revlimid, a sice k 1écbé
mnohocetného myelomu. Mnohocetny myelom je nadorové onemocnéni plazmatickych bunék kostni
drene.

Na co mél byt piipravek Lenalidomide Celgene Europe pouZivan?

Ptipravek Lenalidomide Celgene Europe mél byt pouzivan k 1écbé anémie (nizkého poctu Cervenych
krvinek) zptsobené myelodysplastickymi syndromy, coz je skupina onemocnéni, pfi nichz kostni dfen
produkuje piili§ malé mnozstvi ¢ervenych krvinek. V nékterych piipadech mohou myelodysplastické
syndromy vést k rozvoji akutni myeloidni leukémie (druh rakoviny bilych krvinek).

Pripravek Lenalidomide Celgene Europe mél byt pouzivan u pacientl, kteti byli pfi své 1é€bé anémie
zavisli na krevnich transfuzich a jejichz myelodysplastické syndromy byly spojeny se specifickou
genetickou mutaci (ztratou ¢asti chromozomu ¢islo 5), a u pacientil s nizkym az sttedn€ vysokym
rizikem progrese onemocnéni k leukémii ¢i imrti.

Jak by mél pripravek Lenalidomide Celgene Europe piisobit?

Lenalidomid, G¢inna latka ptipravku Lenalidomide Celgene Europe, je imunomodulator. To znamena,
ze ovliviiuje aktivitu imunitniho systému (pfirozeného obranného mechanismu téla). Pfesny zpisob
pusobeni lenalidomidu u myelodysplastickych syndromti neni znam, nicmén€ ma se za to, ze blokuje
rist nadorovych bunék v kostni dieni, pficemz umoznuje rist béznych bunék kostni diené véetné
bunék, které produkuji cervené krvinky.

Jakou dokumentaci piedlozila spolecnost vyboru CHMP na podporu své Zadosti?

Utinky piipravku Lenalidomide Celgene Europe byly nejprve testovany na experimentélnich
modelech a teprve poté na lidech.

Jeho uc¢innost byla zkoumana v ramci jedné hlavni studie provadéné v celé fadé nemocnic a klinik
(,,zdravotnickych pracovist*) v USA a v Némecku. Do studie bylo zatazeno 148 pacientd s anémii,
ktefi byli zavisli na transfuzi, s nizkym az stiedné vysokym (Groven 1) rizikem myelodysplastickych
syndromu a ztraty ¢asti chromozomu 5 (,,syndrom 5q°). Studie zkoumala G¢inky 1é¢by piipravkem
Lenalidomide Celgene Europe o denni davce 10 mg podavané bud’ neptetrzité, nebo formou
opakovaného tfitydenniho 1é¢ebného cyklu, ktery je nasledovan jednim tydnem bez 1é¢by. Hlavnim
mefitkem ucinnosti byl podil pacientt, ktefi se stali ,,nezavislymi na transfuzi®, coz znamena ze jejich
anémie byla zvladana bez nutnosti krevni transfuze po dobu osmi tydni.
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V jaké fazi bylo posuzovani Zadosti v dobé, kdy byla stazena?

Posuzovani pripravku bylo ukonceno a vybor CHMP vydal zaporné stanovisko, které bylo po
nasledném prezkoumdani potvrzeno. Spole¢nost stahla svou zadost piedtim, nez Evropska komise
pfijala formalni rozhodnuti.

Jaké bylo doporuceni vyboru CHMP v dané dobé?

Na zaklad¢é vyhodnoceni dostupnych idajii a odpovédi spolecnosti na seznam otdzek v dobé stazeni
zadosti vydal vybor CHMP zaporné stanovisko a nedoporucil udélit rozhodnuti o registraci pro
ptipravek Lenalidomide Celgene Europe k 1écbe anémie zpisobené myelodysplastickymi syndromy.

Cim byl vybor CHMP nejvice znepokojen?

Vybor CHMP byl znepokojen zptsobem provedeni hlavni studie, v jehoz dasledku bylo slozité
vyhodnotit bezpec¢nost piipravku Lenalidomide Celgene Europe. Bylo zejména nesnadné urcit, zda
lécba pripravkem Lenalidomide Celgene Europe zvySovala riziko progrese onemocnéni k akutni
myeloidni leukémii, nebot’ studie nesrovnévala ptipravek s zddnou jinou lécbou. Inspekce
zdravotnickych pracovist, na kterych byla hlavni studie provadéna, navic vzbudila jisté pochybnosti o
zpusobu zaznamenavani vysledki, jez mohl jesté vice ovlivnit spolehlivost hlavni studie.

Proto vybor CHMP v dobé¢ stazeni zadosti zastaval nazor, Ze ptinos piipravku Lenalidomide Celgene
Europe nebyl dostateCnym zpiisobem prokazan a Ze piinosy tohoto piipravku nepievysuji zjisténa
rizika.

Jaké divody staZeni Zadosti uvedla spole¢nost?
Dopis, v némz spolecnost uvédomuje Evropskou agenturu pro 1é¢ivé piipravky o svém rozhodnuti
stahnout zadost je k dispozici zde.

Jaké jsou disledky staZeni Zadosti pro pacienty zaiazené do klinickych studii nebo do programu,
v nichz je pripravek Lenalidomide Celgene Europe podavan v ramci zvlastni 1é¢by z humannich
diivodu (na zakladé principu tzv. compassionate use)?

Spolecnost informovala vybor CHMP, ze bude i nadale lenalidomid poskytovat pacientim zafazenym
do klinickych studii nebo programil tzv. compassionate use. Pokud jste zafazeni do klinické studie
nebo programu podavani piipravku v ramci zvlastni 1é¢by z humannich divodt (na zakladé€ principu
tzv. compassionate use) a potiebujete ziskat vice informaci o své 1é¢b¢, obrat'te se na lékate, ktery vam
ptipravek podava.

Jaka je situace ohledné pripravku Revlimid pouZivaného k 1é¢bé mnohocetného myelomu?
Toto stazeni zadosti nema zadné disledky pro pouzivani ptipravku Revlimid, ktery rovnéz obsahuje
lenalidomid, v jeho schvalenych indikacich. Poméf prinost a rizik ptipravku Revlimid zlstava beze
zmén.

212



	Co je Lenalidomide Celgene Europe?
	Na co měl být přípravek Lenalidomide Celgene Europe používán?
	Jak by měl přípravek Lenalidomide Celgene Europe působit?
	Jakou dokumentaci předložila společnost výboru CHMP na podporu své žádosti?
	V jaké fázi bylo posuzování žádosti v době, kdy byla stažena?
	Jaké bylo doporučení výboru CHMP v dané době?
	Čím byl výbor CHMP nejvíce znepokojen?
	Jaké důvody stažení žádosti uvedla společnost?
	Jaké jsou důsledky stažení žádosti pro pacienty zařazené do klinických studií nebo do programů, v nichž je přípravek Lenalidomide Celgene Europe podáván v rámci zvláštní léčby z humánních důvodů (na základě principu tzv. compassionate use)?
	Jaká je situace ohledně přípravku Revlimid používaného k léčbě mnohočetného myelomu? 

