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Klausimai ir atsakymai

Paraiskos pakeisti Velcade (bortezomibo) rinkodaros teise
atsiemimas

2012 m. liepos 2 d. jmoné ,Janssen-Cilag International N.V." oficialiai prane$é Zmonems skirty
vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie savo pageidavima atsiimti paraiSka deél Velcade rinkodaros
teisés pakeitimo, kuriuo indikacijy sqrasas bty papildytas recidyvavusios folikulinés ne Hodzkino
limfomos gydymo indikacija.

Kas yra Velcade?

Velcade - tai SvirkS¢iamasis vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos bortezomibo. Velcade
rinkodaros ES teisé galioja nuo 2004 m. balandzio mén. Juo gydomi pacientai, sergantys daugybine
mieloma (kauly Ciulpuose esanciy plazmos lgsteliy véziu). Sis vaistas skiriamas kartu su melfalanu ir
prednizonu (kitais vaistais nuo daugybinés mielomos) anksciau negydytiems pacientams, kuriems
netinka dideliy doziy chemoterapija su kauly Ciulpy persodinimu. Velcade taip pat galima vartoti vieng
pacientams, kuriy liga progresuoja, kuriy gydymas bent viena kita gydymo priemone buvo
neveiksmingas ir kuriems jau atliktas arba negali bati atliekamas kauly ciulpy persodinimas.

Kokiais atvejais buvo nhumatyta vartoti Velcade?

Velcade taip pat buvo numatyta skirti gydant folikuline ne Hodzkino limfoma (limfinio audinio, kuri yra
imuninés sistemos dalis, vézj), kuri pazeidzia vienos risies baltuosius kraujo kiinelius, vadinamus B
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limfocitais arba B lgstelemis, kartu su kitu vaistu, rituksimabu, pacientams, kuriy liga recidyvavo
(atsinaujino po gydymo).

Kokio tikéetasi Velcade veikimo?

Tikétasi, kad sergant recidyvavusia folikuline ne Hodzkino limfoma Velcade veiks taip pat, kaip esant
Siuo metu patvirtintoms indikacijoms. Veiklioji Velcade medziaga bortezomibas yra proteasomos
inhibitorius. Ji blokuoja proteosoma - sistema, dél kurios Igsteliy viduje esantys baltymai suskaidomi,
kai jy nebereikia. Nesusiskaidzius vézinése lgstelése esantiems baltymams, pvz., baltymams, kurie
kontroliuoja lasteliy augima, Sios lastelés pazeidziamos ir galiausiai zGsta.

Kokius dokumentus bendrové pateiké kartu su paraiska?

Pareiskéjas pateiké rezultatus, gautus atliktus tyrimg, kuriame dalyvavo 676 pacientai, sergantys
recidyvavusia arba nepaisant ankstesnio gydymo progresavusia folikuline ne Hodzkino limfoma, ir
kuriuo siekta palyginti gydymo Velcade ir rituksimabo deriniu ir vienu rituksimabu poveikj Siems
pacientams. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty iSgyvenamumas ligai neprogresuojant
(laikas, kurj pacientai iSgyveno nepablogéjus su liga susijusiai baklei).

Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Paraiska atsiimta po to, kai CHMP buvo jvertines bendrovés pateiktus dokumentus ir parenges
klausimy sgrasg. CHMP jvertinus bendrovés atsakymus | pirma kartg pateiktus klausimus, vis dar buvo
like neiSspresty klausimu.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perzitrétais duomenimis ir bendroveés atsakymais | CHMP parengtus klausimus, paraiskos
atsiémimo metu CHMP dar turéjo abejoniy ir buvo priémes negalutine nuomone, kad Velcade negali
biti registruotas recidyvavusios folikulinés ne Hodzkino limfomos gydymui.

CHMP suabejojo tyrimy rezultaty reikSmingumu; i$ jy matyti, kad apskritai Velcade ir rituksimabu
gydyti pacientai ligai neprogresuojant iSgyveno vidutiniskai 1,8 mén. ilgiau nei pacientai, kurie vartojo
tik rituksimabg (12,8 plg. su 11 mén.). Komitetas abejojo Sio skirtumo reikSmingumu ir nepritare, kad
nustatytam pacienty pogrupiui gydymas rituksimabu baty naudingesnis jj papildzius Velcade. CHMP
nerima kélé taikyta rezultaty analizés metodika, dél kurios liko keletas neaiSkumy dél nustatyto
poveikio dydzio. CHMP taip pat riipestj kélé tai, kad Velcade ir rituksimabo derinys sukélé daugiau
Salutiniy reiskiniy nei vienas rituksimabas.

Todél paraiskos atsiémimo metu CHMP laikési nuomonés, kad Velcade nauda gydant recidyvavusig ne
Hodzkino limfoma néra didesné uz keliama rizika.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendrové?

Savo oficialiajame laiSke bendrové nurodé, kad paraiskg nusprendé atsiimti, nes CHMP laikési
nuomonés, kad remiantis pateiktais duomenimis negalima patvirtinti teigiamo Velcade naudos ir rizikos
santykio.

Laiskg dél paraiskos atsiémimo galima rasti dia.
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Kokiy pasekmiy paraiskos atsiémimas turés pacientams, dalyvaujantiems
klinikiniuose tyrimuose arba labdaringo vartojimo programose?

Bendrové informavo CHMP, kad paraisSkos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy pacientams, Siuo metu
dalyvaujantiems Velcade klinikiniuose tyrimuose. Jeigu dalyvaujate klinikiniame tyrime ir pageidaujate
gauti daugiau informacijos apie jums taikomg gydyma, kreipkités savo gydytoja.

Kaip pasikeis Velcade vartojimas daugybinés mielomos gydymui?

Velcade vartojimas esant patvirtintoms indikacijoms nesikeicia.

ISsamy Velcade Europos vieSa vertinimo protokolg galima rasti Agentliros interneto svetainéje
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

