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KERDESEK ES VALASZOK A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY IRANTI
KERELEM VISSZAVONASAVAL KAPCSOLATBAN

LENALIDOMIDE CELGENE EUROPE
Nemzetko6zi szabadnév (INN): lenalidomide

2008. majus 30-an a Celgene Europe Limited hivatalosan értesitette az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek bizottsagat (CHMP), hogy vissza kivanja vonni a mielodiszplazias tlinetcsoport altal
okozott vérszegénység kezelésére szant Lenalidomide Celgene Europe-ra vonatkozo forgalomba
hozatali engedély iranti kérelmét. A Lenalidomide Celgene Europe-ot 2004. marcius 8-an ritka
betegségek gyogyszerévé mindsitették.

Milyen tipusi gyogyszer a Lenalidomide Celgene Europe?

A Lenalidomide Celgene Europe lenalidomid hatéanyagot tartalmazo gyogyszer.

A lenalidomidet 2007 juniusa 6ta Revlimid néven engedélyezték az Eurdpai Unidban, myeloma
multiplex kezelésére. A myeloma multiplex a csontvelGben talalhatd plazma sejtek rakos betegsége.

Milyen betegségek kezelésére szantak a Lenalidomide Celgene Europe-ot?

A Lenalidomide Celgene Europe a mielodiszplazias tiinetek altal okozott vérszegénység (alacsony
vorosvérsejt-szam) kezelésére szantak, olyan tiinetek esetében, amikor a csontveld tal kevés
vorosvérsejtet termel. Bizonyos esetekben a mielodiszplazias tiinetek akut myeloid leukémia
(fehérvérsejteket érintd raktipus) kialakulasahoz vezethetnek.

A Lenalidomide Celgene Europe a varakozasok szerint a vérszegénységiik miatt vératomlesztésre
szoruloknal alkalmaztak volna, tovabba olyan betegeknél, akiknél a mielodiszplazias tiinetek
specifikus génmutaciohoz tarsul (az 5. kromoszoma részleges torlddése), és akiknél fennall a leukémia
kialakulasanak vagy az elhaladlozasnak az alacsony-mérsékelt kockazata.

Milyen hatasmechanizmust vartak a Lenalidomide Celgene Europe-t6l?

A Lenalidomide Celgene Europe, a lenalidomid, egy immunmodulator. Ez azt jelenti, hogy hatasat az
immunrendszer (a szervezet természetes védekezOrendszere) miikodésére fejti ki. Nem ismert, hogy
pontosan milyen médon fejti ki hatasat a lenalidomid a mielodiszplazias tiinetek enyhitésében, az
elgondolasok alapjan a tumorsejtek novekedését gatolja a csontveldben, mig hozzajarul a normal
csontveld-sejtek, beleértve a vordsvérsejteket eldallito sejtek ndovekedéséhez.

Milyen dokumentaciot nytjtott be a vallalat a CHMP-nek a kérelem alatamasztasara?

A Lenalidomide Celgene Europe hatasait az emberek részvételével végzett vizsgalatok eldtt eldszor
kisérleti modelleken tesztelték.

A készitmény hatasossagat az Egyesiilt Allamok és Németorszag szamos korhaza és klinikaja
(,,vizsgalati telepszinek™) bevonasaval zajlo vizsgalatban tesztelték. A vizsgalatot 148, transzfizio-
fliggd vérszegénységben szenvedod, tovabba olyan betegek bevonasaval végezték, akiknél a
mielodiszplazias tlinetek kockéazata alacsony-kozepes (1. szintil) és az 5. kromoszémajuk egy része
torlédott (,,5q mutacio™). A vizsgalat a folyamatosan, illetve ismétlédd, haromhetes kezelés (,,on™),
egyhetes kezelésmentes id6szak (,,0ff”) sémaju terapiaban alkalmazott, napi 10 mg dozist
Lenalidomide Celgene Europe kezelés hatasait tesztelte. A hatdsossag f6 mércéje a transzfizio-
mentessé valt betegek aranya volt, akiknél a vérszegénységet vératomlesztés nélkiil lehetett
kontrollalni, nyolchetes periodus alatt.
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A visszavonas elott meddig jutott el a kérelem az elbiralasi folyamatban?

Az értékelés befejezodott, és a CHMP negativ szakvéleményt adott, amelyet a feliilvizsgalati eljaras is
megerdsitett. A vallalat visszavonta kérelmet, miel6tt az Eurdpai Bizottsag hivatalos hatarozatot
fogadott volna el.

Mit tartalmazott a CHMP ajanlasa az adott idépontban?

A visszavonas id6pontjaban, az adatok és a vallalat 4ltal a CMHP list4jan szerepld kérdésekre adott
valaszok attekintése alapjan, a CHMP negativ szakvéleményt adott, €s nem javasolta a Lenalidomide
Celgene Europe forgalomba hozatali engedélyének kiadasat a mielodiszplaziés tiinetek altal okozott
vérszegénység kezelésére.

Mik voltak a CHMP {6 aggalyai?

A CHMP észrevételei a 6 vizsgalat megvaldsitasdnak modjara vonatkoztak, amelynek révén a
Lenalidomide Celgene Europe biztonsagossagat nehezen lehetett megallapitani. Kiilondsen azért, mert
a gyogyszert mas terapiaval nem hasonlitottdk 6ssze, nehéz volt meghatarozni, hogy a Lenalidomide
Celgene Europe kezelés novelte-e az akut myeloid leukémia kialakulasanak kockazatat. Ezenkiviil, a
6 vizsgalatban résztvevo vizsgalati helyszinek egyikén lezajlott ellendrzés soran aggalyok meriiltek
fel az eredmények rogzitésének modjaval kapcsolatosan, amely szintén befolyasolhatta a f6 vizsgalat
megbizhatosagat.

Ezek alapjén, a visszavonas id6pontjaban a CHMP meglatasa szerint a Lenalidomide Celgene Europe
elonyei tudomanyosan nem igazolddtak a kell6 mértékben, illetve azok nem haladtak meg az ismert
kockazatokat.

Mivel indokolta a vallalat a kérelem visszavonasat?
A vallalatnak az EMEA-t a kérelem visszavonasarol értesitd levele itt talalhato.

Milyen kovetkezményekkel jar a visszavonas azokra a betegekre nézve, akik részt vettek
Lenalidomide Celgene Europe-pal folytatott klinikai tesztelésekben vagy engedélyezés elotti
kezelési programokban?

A vallalat tajékoztatta a CHMP-t arrol, hogy a lenalidomidt a klinikai vizsgalatokban vagy
engedélyezés elotti kezelési programokban jelenleg résztvevo betegek szamara tovabbra is
alkalmazzdk. Ha On ilyen klinikai vizsgéalatban vagy engedélyezés eldtti kezelési programban vesz
részt, és tovabbi informdciora van sziiksége a kezelését illetden, vegye fel a kapcsolatot
kezel6orvosaval!

Mi fog torténni a Revlimid myeloma multiplex kezelésére vonatkozo javallatai terén?

A visszavonas a szintén lenalidomid-tartalmu Revlimid az engedélyezett javallatokban vald
alkalmazasara nincs hatassal. A Revlimid elény-kockéazat aranya nem valtozik.
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