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Kérdések és valaszok

A Velcade (bortezomib) forgalomba hozatali
engedélyének modositasa iranti kérelem visszavonasa

2012. julius 2-an a Janssen-Cilag International N.V. hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra
szant gydégyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a Velcade forgalomba hozatali
engedélyének mddositasa iranti kérelmét, amely kiterjesztette volna a szer alkalmazasat a kidjult
follikularis non-Hodgkin limféma kezelésére.

Milyen tipusd gydgyszer a Velcade?

A Velcade injekcidé formajaban lalkalmazott készitmény, melynek hatéanyaga a bortezomib. 2004
aprilisa ota engedélyezték az EU-ban. Myeloma multiplex kezelésére szolgal (a csontveld
plazmasejtjeinek rakos megbetegedése). Melfaldnnal és prednizolonnal kombinalva alkalmazzak (a
myeloma multiplex kezelésére szolgalé mas készitmények) olyan betegeknél, akiket korabban nem
kezeltek és akik még nem kaptak kezelést, és nem alkalmasak csontvelG-atliltetéssel egylitt végzett
nagy ddzisi kemoterdpiara. Onmagaban is alkalmazzak olyan betegeknél, akiknél a betegség
progredial, és mar legalabb egy, masfajta kezelésre nem reagaltak, és mar végezetek naluk csontveld
transzplantaciot vagy nem alkalmasak a transzplantéaciéra.

Milyen alkalmazasra szantak a Velcade-t?

A Velcade-t follikularis non-Hodgkin limfoma kezelésére is szantak (az immunrendszer részét képezd
nyirokszovet rakos megbetegedése, amely a fehérvérsejtek egy tipusat, az Ugynevezett B-limfocitakat
vagy B-sejteket, karositja) a rituximab nev( gydgyszerrel kombinalva, azoknal a betegeknél, akiknél a
betegség kiujult (a kezelés utan a betegség Ujra jelentkezik).
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Milyen hatasmechanizmust varnak a Velcade-tol?

A kiujult follikuldris non-Hodgkin limfémaban ugyanaz a vart hatdsmechanizmus, mint a meglévé
javallatokban. A Velcade hatéanyaga, a bortezomib, proteaszéma-gatlo. Gatolja a proteaszomat,
vagyis azt a sejtekben taldlhatd rendszert, amely lebontja azokat a fehérjéket, amelyekre mar nincs
szlikség. Ha a rakos sejtekben a fehérjék — mint példaul a sejtek névekedését szabalyozd fehérjék -
nem bomlanak le, a sejtek karosodnak, és végll elpusztulnak.

Milyen dokumentaciét nyajtott be a vallalat a kérelem alatamasztasara?

A kérelmez6 676 follikularis non-Hodgkin limfémaban szenved6 beteg bevonasaval végzett vizsgalat
eredményeit mutatta be, ahol a korabbi kezelések ellenére a betegség kiljult vagy progredialt. A
vizsgalat célja az volt, hogy értékelje a rituximabbal egyltt adott Velcade hatasat az 6nmagaban adott
rituximab hatasaval szemben. A hatdsossag f6 mértéke a progressziémentes tulélés volt (milyen
hosszu ideig éltek a betegek allapotuk romlasa nélkul).

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

A kérelmet azutan vontak vissza, hogy a CHMP mar értékelte a vallalat altal benyujtott dokumentaciot,
és kidolgozott egy kérdéslistat. Azt kovetden, hogy a CHMP értékelte a vallalatnak az utolsé
kérdéssorra adott valaszait, még mindig maradt néhany megoldatlan kérdés.

Mit tartalmazott a CMPH ajanlasa az adott idopontban?

A visszavonas idGpontjaban az adatok és a vallalat altal a CHMP listajan/listain szerepl6 kérdésekre
adott valaszok attekintése alapjan a CHMP részérdl néhany aggaly meriilt fel, és az volt az ideiglenes
véleménye, hogy a Velcade nem engedélyezhets a kiljult follikularis non-Hodgkin limfoma kezelésére.

A CMPH megkérddjelezte a vizsgalati eredmények relevanciajat, melyek azt mutattak, hogy
0sszességében a Velcade + rituximab kezelésben részeslilt betegek atlagosan 1,8 héonappal hosszabb
ideig éltek allapotuk romlasa nélkil a csak rituximabbal kezelt betegekhez képest (12,8 hdnap vs. 11
hénap). A CMPH ugy vélte, hogy ez a kilénbség nem tekinthetd jelentGsnek, és nem gy6z6détt meg
arrdl, hogy sikerllt beazonositani egy olyan betegcsoport, amelynél a rituximab mellé adott Velcade
tovabbi elénydkkel jart volna. A bizottsdgnak aggalyai voltak az eredmények elemzésére hasznalt
modszertannal szemben, amely kételyeket hagyott a hatasossag mértékét illetéen. A bizottsag azt is
aggalyosnak tartotta, hogy a Velcade + rituximab kombinacié tobb mellékhatast okozott, mint a
rituximab 6nmagaban.

Ezért a visszavonas id6épontjaban a CMPH meglatasa szerint a Velcade el6nyei a kiujult follikularis non-
Hodgkin limféma kezelésében nem haladtdk meg a kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?

Hivatalos levelében a vallalat kijelentette, hogy azért dontott a kérelem visszavondasardl, mert a CMPH
meglatadsa szerint, a benyujtott adatok nem tdmasztjak ala a pozitiv elény/kockazat profilt.

A visszavonasrol értesit6 levél itt érhet6 el.
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Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre, akik részt
vettek a klinikai vizsgalatokban vagy az engedélyezés elotti kezelési
programokban?

A vallalat arrdl tajékoztatta a bizottsagot, hogy a visszavonasnak a Velcade-dal végzett klinikai
vizsgdlatokban jelenleg részt vevé betegekre nézve nincsenek kdvetkezményei. Ha On ilyen klinikai
vizsgalatban vesz részt, és kezelését illetéen tovabbi informacidra van sziiksége, vegye fel a
kapcsolatot kezel6orvosaval!

Mi torténik a Velcade alkalmazasaval a myeloma multiplex kezelése
vonatkozasaban?

A Velcade engedélyezett javallatokban val6 alkalmazasara nézve nincsenek kdvetkezmények.

A Velcade-ra vonatkozé teljes eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) megtaldlhaté az Ugynokség
honlapjan: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000539/human_med_001130.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

