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Kérdések és valaszok

A Revlimid (lenalidomid) forgalomba hozatali engedélyének
modositasara irdnyuld kérelem visszavonasa

2012. junius 20-an a Celgene Europe Ltd. hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gybgyszerek bizottsagat (CHMP) arrdl, hogy vissza kivanja vonni a Revlimid forgalomba hozatali
engedélyének maddositasara iranyuld kérelmet, mely szerint a gydgyszer hasznalatat kiterjesztették
volna az Ujonnan diagnosztizalt mieldma multiplexben szenved6 betegek kezelésére.

Milyen tipusd gydgyszer a Revlimid?

A Revlimid daganatellenes gydégyszer. Dexametazonnal (egy gyulladascsokkent6 gyogyszerrel)
kombinaciéban olyan mieléma multiplexes betegek kezelésére alkalmazzak, akik korabban mar
legalabb egy kezelésben részesliltek (masodik vonalbeli kezelés). A mieldma multiplex a csontvel6ben
talalhaté plazmasejtek rakos betegsége.

A Revlimid 2003. december 12-én a mieléma multiplex tekintetében ,ritka betegségek gyogyszere”
mindsitést kapott.

A Revlimid 2007. junius 14-e 6ta engedélyezett az Eurdpai Unidban (EU), és 21 EU tagéllamban van
forgalomban®.

Milyen alkalmazasra szantak a Revlimid-et?

A Revlimid-et az olyan Ujonnan diagnosztizalt mieléma multiplexben szenvedd6 betegek fenntartd
kezelésére is alkalmaztak volna, akiknek betegsége a Revlimid, a melfalan és a prednizon (a mieldma
multiplex kezelésére szolgald egyéb gydgyszerek) alkalmazasaval végzett kezdeti kezelést, illetve
autoldg Ossejt-transzplantaciét (a beteg sajat vérképzé sejtjeinek atliltetését) kdvetéen nem
progredialt.

! A Revlimid Ausztridban, Belgiumban, Cipruson, a Cseh Kéztérsasagban, Danidban, az Egyesilt Kirdlysagban,
Finnorszagban, Franciaorszagban, Hollandiaban, Gérégorszagban, Irorszagban, Lengyelorszagban, Luxemburgban, Maltan,
Németorszagban, Olaszorszagban, Portugdlidban, Spanyolorszdgban, Svédorszagban, Szlovéakiaban és Szlovéniaban, és van
forgalomban.
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Milyen hatasmechanizmust varnak a Revlimid-tol?

Ujonnan diagnosztizalt mieléma multiplex esetében a Revlimid varhatéan ugyanolyan médon hatott
volna, mint a jelenleg engedélyezett javallatban. A Revlimid hatdéanyaga, a lenalidomid,
immunmodulator. Ez azt jelenti, hogy hatdsat az immunrendszer (a szervezet természetes védekezd
rendszere) m(ikodésére fejti ki. A lenalidomid tébbféle mddon hat a mieldma multiplexben: gatolja a
tumorsejtek fejlédését, megakadalyozza a véredények tumorsejteken bellli névekedését, és serkenti
az immunrendszer rakos sejteket megtamado specidlis sejtjeinek a miikodését is.

Milyen dokumentaciot nydjtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A kérelmez6 Ujonnan diagnosztizalt mieldma multiplexben szenved6 1073 beteg részvételével végzett
két f6 vizsgalat eredményeit nyUjtotta be. Az els6 vizsgalat kezdeti fazisaban a betegek melfalant és
prednizont kaptak Revlimid-del vagy placebdval (hatéanyag nélkili kezeléssel) egyltt, majd a
fenntarto fazisban Revlimid-et vagy placebdt kaptak. A hatasossag fé6 mércéje az volt, hogy meddig
éltek a betegek anélkil, hogy a betegségiik rosszabbodott volna. A masodik vizsgdlat a Revlimid-et és
a placebot hasonlitotta 6ssze autoldg Gssejt-transzplantacidval kezelt betegeknél. Ez a vizsgalat azt
mérte, hogy a transzplantacié utdn meddig éltek a betegek anélkiil, hogy a betegséglik rosszabbodott
volna.

A visszavonas el6tt meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

A kérelmet azt kovetGen vontak vissza, hogy a CHMP értékelte a vallalat altal benyujtott
dokumentacidt, és kérdéslistakat dolgozott ki. Azt kbdvetéen, hogy a CHMP értékelte a vallalatnak a
kérdésekre adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan kérdés.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id6pontjaban az adatok és a vallalat altal a CHMP listain szerepld kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan a CHMP részér6l néhany aggaly merllt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Revlimid alkalmazasa nem engedélyezhet6 az Gjonnan diagnosztizalt mieloma
multiplexben szenvedd betegek kezelésére.

A bizottsag aggodalmat fejezte ki amiatt, hogy bar a kezelés nyilvanvaldan el6nyos volt az Gjonnan
diagnosztizalt mieldma multiplexben szenved betegek betegségprogresszidjanak késleltetését
tekintve, ez nem vezetett a tlinetek jelentds javulasdhoz és hosszabb tuléléshez. Tovabba, mivel a
Revlimid Uj daganatok kialakulasanak fokozott kockazataval jart, a CHMP nem zarhatta ki, hogy a
hosszabb tulélés hianyat Uj daganatok altal okozott halalozas okozhatta. Ezért hosszabb tavu tulélési
adatokra és utankovetésre lenne szikség az elény-kockazat profil megitéléséhez ebben a javallatban.

Ezért a visszavonas id6pontjaban a CHMP meglatasa szerint a Revlimid elényei Ujonnan diagnosztizalt

mielédma multiplexben szenvedd betegek esetében nem haladtak meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

A hivatalos levélben a vallalat kijelentette, hogy a kérelem visszavonasarol hozott déntésiik a CHMP
azon véleményén alapult, hogy az addig rendelkezésre bocsatott adatokon tul utédnkévetésre és
hosszabb tavu adatokra lesz szlikség ahhoz, hogy a bizottsag egyértelmi kovetkeztetést vonhasson le
az elény-kockazat profillal kapcsolatban.

A véllalatnak az Ugynékséget a kérelem visszavondsardl értesit6 levele itt taldlhato.
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Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve,
akik részt vettek a klinikai vizsgalatokban vagy az engedélyezés elotti
kezelési programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t, hogy nem fogjak megszakitani a klinikai vizsgalatokat és az
engedélyezés elbtti kezelési programokat, és tovabbra is gondosan figyelemmel kisérik majd a betegek
teljes tulélését és az Uj daganatok kialakulasat.

Ha On ilyen klinikai vizsgalatban vagy engedélyezés elétti kezelési programban vesz részt, és kezelését
illetéen tovabbi informacidra van sziiksége, vegye fel a kapcsolatot kezelGorvosaval!

Mi torténik a Revlimid-del a mieléma multiplex kezelése vonatkozasaban?

A visszavonas nem jar kdvetkezményekkel a Revlimid-nek az engedélyezett javallatokban térténd
alkalmazasara nézve, mivel a Revlimid el6ény-kockazat aranya pozitiv a korabban mar egy vagy tébb
tipusu kezelésben részesiilt betegek mieléma multiplexére vonatkozéan?.

A ritka betegségek gydgyszereivel foglalkoz6 bizottsdg Revlimid-re vonatkozé véleményének
dsszefoglaldja az Ugyndkség honlapjan taldlhatd: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Rare disease designation.

A Revlimid-re vonatkozd teljes eurdpai nyilvanos értékeld jelentés az Ugyndkség honlapjan érhetd el:
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/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

