EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2012 m. liepos 2 d
EMA/414386/2012
EMEA/H/C/000717/X/46G

Klausimai ir atsakymai

Paraiskos keisti Revlimid (lenalidomido) rinkodaros teise
atsiemimas

2012 m. birzelio 20 d. ,Celgene Europe Ltd." oficialiai prane$é Zmonems skirty vaistiniy preparaty
komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiskg keisti Revlimid rinkodaros teise siekiant
iSplésti Sio vaisto indikacijy sarasa, | ji itraukiant pacienty, kuriems pirmakart diagnozuota daugybiné
mieloma, gydymo indikacija.

Kas yra Revlimid?

Revlimid yra vaistas nuo vézio. Jis skiriamas kartu su deksametazonu (vaistu nuo uzdegimo)
daugybine mieloma sergantiems suaugusiesiems, kurie praeityje bent kartg gydyti nuo Sios ligos (t. y.
vartojamas kaip antros eilés gydymo priemoné). Daugybiné mieloma yra kauly Ciulpy plazminiy lasteliy
Vezys.

2003 m. gruodzio 12 d. Revlimid priskirtas retujy vaisty (retoms ligoms gydyti skirty vaisty), kuriais
gydoma daugybiné mieloma, kategorijai.

Revlimid rinkodaros teisé Europos Sajungoje (ES) galioja nuo 2007 m. birzelio 14 d., juo prekiaujama
21 ES valstybéje naréje?.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Revlimid?

Revlimid taip pat numatyta skirti taikant palaikomajj gydyma pacientams, kuriems pirmakart
diagnozuota daugybine mieloma ir kuriy liga neprogresavo po pirminio gydymo Revlimid, melfalanu ir
prednizonu (kitais vaistais nuo daugybinés mielomos), arba atlikus autologinj kamieniniy, lasteliy,
persodinimg (pacientui persodinus jo paties kraujodaros lasteles).

! Revlimid prekiaujama Austrijoje, Belgijoje, Kipre, Cekijoje, Danijoje, Suomijoje, Prancizijoje, Vokietijoje, Graikijoje,
Airijoje, Italijoje, Liuksemburge, Maltoje, Nyderlanduose, Lenkijoje, Portugalijoje, Slovakijoje, Slovénijoje, Ispanijoje,
Svedijoje ir Jungtinéje Karalystéje.
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Kokio tikimasi Revlimid veikimo?

Tikétasi, kad gydant pirmakart diagnozuota daugybine mielomg, Revlimid veiks taip pat, kaip jis veikia
taikant gydyma pagal esamg indikacijg. Revlimid veiklioji medziaga lenalidomidas yra
imunomoduliatorius. Tai reiskia, kad jis veikia imuninés (natlralios organizmo apsaugos) sistemos
veikima. Lenalidomido poveikis sergant daugybine mieloma nevienalypis: jis neleidzia auglio lasteléms
vystytis, stabdo kraujagysliy augimg auglyje ir skatina kai kurias specialias imuninés sistemos lgsteles
kovoti su vézio lastelémis.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Pareiskéjas pateikeé dviejy pagrindiniy tyrimy su 1 073 pacientais, kuriems pirmakart diagnozuota
daugybiné mieloma, duomenis. Atliekant pirmajj tyrima, pirminiame etape pacientai kartu su Revlimid
arba placebu (gydomojo poveikio neturinciu preparatu) vartojo melfalang ir prednizong, o véliau,
palaikomajame etape, jie vartojo Revlimid arba placeba. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo tai,
kiek ilgai pacientai iSgyveno ligai neprogresavus. Antrajame tyrime Revlimid buvo lyginamas su
placebu gydant pacientus, kuriems atliktas autologinis kamieniniy lasteliy persodinimas. Siame tyrime
analizuota, kiek pacientai iSgyveno po transplantacijos ligai neprogresavus.

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta po to, kai CHMP buvo jvertines bendrovés pateiktus dokumentus ir parenges
klausimy sgrasga. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus | pateiktus klausimus, vis dar buvo like
neisspresty klausimuy.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzilrétais duomenimis ir bendrovés atsakymais | CHMP parengty sarasy klausimus,
paraiskos atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine nuomone, kad
Revlimid negali biti registruotas pirmakart diagnozuotos daugybinés mielomos gydymui.

Komitetui rlpestj kélé tai, kad nepaisant akivaizdzios naudos siekiant pristabdyti ligos progresavimag
gydant pacientus, kuriems pirmakart diagnozuota daugybiné mieloma, vartojant Revlimid ligos
simptomai reikSmingai nepalengvéjo, o pacienty iSgyvenimo trukmé nepailgéjo. Be to, kadangi
Revlimid vartojimas buvo susijes su padidéjusia naujy formy vézio iSsivystymo rizika, CHMP negaléjo
atmesti galimybeés, kad pacienty iSgyvenimo trukmé nepailgéjo dél naujy formy véZio sukeltos mirties.
Todél, kad baty galima padaryti iSvada dél pagal Sig indikacijg vartojamo vaisto naudos ir rizikos
santykio, reikéty pateikti tikslesniy duomeny apie pacienty iSgyvenimo trukme ir imtis tolesniy
veiksmuy.

Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomoneés, kad pagal pirmakart diagnozuotos
daugybinés mielomos gydymo indikacijg vartojamo Revlimid teikiama nauda néra didesné uz jo
keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Savo oficialiame laiske bendrové nurodé, kad jos sprendimas atsiimti paraiska pagristas CHMP
nuomone, kad komitetui siekiant padaryti aiskig iSvada dél Revlimid naudos ir rizikos santykio, reikéty
pateikti tikslesniy duomeny.

Bendrovés laiSkg agentirai dél paraiskos atsi€émimo galima rasti Cia.
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Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

nutraukiamos, o pacientai bus toliau atidZiai stebimi dél bendros iSgyvenimo trukmés ir naujy formy
veézio issivystymo.

Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime arba labdaringo vartojimo programoje ir pageidaujate gauti
daugiau informacijos apie Jums taikoma gydyma, kreipkités | Jus gydantj gydytoja.

Kaip pasikeis Revlimid vartojimas daugybinés mielomos gydymui?
Paraiskos atsiémimas neturés pasekmiy Revlimid vartojimui pagal patvirtintg indikacija, kadangi Sio

vaisto naudos ir rizikos santykis gydant daugybine mieloma sergancius pacientus, kuriems anksciau
taikytas vienos ar keliy rigiy gydymas, yra teigiamas?.

Retujy vaistiniy preparaty komiteto nuomonés dél Revlimid santrauka galima rasti agentdros interneto
svetainéje ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare disease designation.

ISsamy Revlimid Europos viesg vertinimo protokolg galima rasti agentiros interneto svetainéje
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/medicines/000717/human_med_001034.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Medicine_QA/2011/09/WC500112820.pdf

