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KLAUSIMAI IR ATSAKYMAI DEL LENALIDOMIDE CELGENE EUROPE RINKODAROS
TEISES PARAISKOS ATSIEMIMO

Tarptautinis nepatentinis pavadinimas (INN): lenalidomidas

2008 m. geguzés 30 d. bendrové ,,Celgene Europe Limited“oficialiai prane$¢ Zmonéms skirty
vaistiniy preparaty komitetui (CHMP) apie sprendima atsiimti mielodisplastinio sindromo sukeltai
anemijai gydyti skirto vaistinio preparato Lenalidomide Celgene Europe rinkodaros teisés paraiska.
2004 m. kovo 8 d. Lenalidomide Celgene Europe buvo priskirtas retyju vaisty kategorijai.

Kas yra Lenalidomide Celgene Europe?

Lenalidomide Celgene Europe — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos lenalidomido.
Lenalidomidas Europos Sajungoje patvirtintas 2007 m. birzelio ménesj pavadinimu Revlimid ir skirtas
daugybinei mielomai gydyti. Daugybiné mieloma yra kauly ¢iulpy plazminiy lasteliy vézys.

Kokiais atvejais buvo numatyta vartoti Lenalidomide Celgene Europe?

Lenalidomide Celgene Europe turéjo biiti vartojamas mielodisplastiniy sindromy — sutrikimy, kuriems
budingas kauly ¢iulpy gaminamy kraujo kiineliy kiekio sumaz¢jimas, — sukeliamai anemijai
(raudonyjy kraujo ktineliy sumazéjimo ligai) gydyti. Kai kuriais atvejais mielodisplastiniai sindromai
gali sukelti iming mieloiding leukemija (baltujy kraujo kiineliy vézj).

Lenalidomide Celgene Europe turéjo biiti skirtas pacientams, kuriy anemijai gydyti buvo bitinas
kraujo perpylimas ir kuriy mielodisplastiniai sindromai yra siejami su tam tikro geno mutavimu (5
chromosomos dalies netekimu) ir kuriems kyla maza ar vidutiné leukemijos progresavimo ar mirties
rizika.

Kokio tikimasi Lenalidomide Celgene Europe veikimo?

Lenalidomide Celgene Europe veiklioji medziaga lenalidomidas yra imunomoduliuojantis vaistas. Tai
reiskia, kad jis veikia imuninés (natiiralios organizmo apsaugos) sistemos aktyvuma. Tiksliai
nezinoma, kaip lenalidomidas veikia mielodisplastinius sindromus, bet manoma, kad jis sustabdo
véziniy lasteliy augima kauly ¢iulpuose leisdamas daugintis sveikoms kauly Ciulpy lasteléms, taip pat
raudonuosius kraujo kiinelius gaminancioms lasteléms.

Kokius dokumentus kartu su paraiSka bendrové pateikée CHMP?

Pirmiausia Lenalidomide Celgene Europe poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir
tik tada buvo tiriamas jo poveikis Zzmonéms.

Sio vaistinio preparato veiksmingumas buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime, kuris buvo
atlickamas Jungtiniy Amerikos Valstiju ir Vokietijos ligoninése ir klinikose (,,tyrimo atlikimo vietos*).
Tyrime dalyvavo 148 pacientai, kuriy anemijai gydyti buvo biitinas kraujo perpylimas, jiems kilo
maza ar vidutiné (1 —ojo lygio) mielodisplastiniy sindromy rizika ir kuriy 5 chromosomos dalis buvo
panaikinta (5q delecija). Tyrimo metu buvo stebimas 10 mg per para Lenalidomide Celgene Europe
dozés veiksmingumas. Si dozé buvo skiriama nepertraukiamai arba kartojamais trijy savaiéiy gydymo
ir vienos savaités pertraukos ciklais. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kurie tapo
nepriklausomi nuo transfuzijy, dalis, t. y. kuriy anemija astuonias savaites buvo kontroliuojama
neatliekant kraujo perpylimo procediry, dalis.
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Kuriuo paraiskos nagrinéjimo etapu paraiska atsiimta?

Vertinimas buvo baigtas ir CHMP pateiké neigiama nuomong, kuria patvirtino po pakartotinio
paraiskos nagrinéjimo. Bendrové atsiémé savo paraisSka prie§ Europos Komisijai priimant oficialy
sprendima dél jos.

Kokia tuo metu buvo CHMP rekomendacija?

Remdamasis perziiirétais duomenimis ir bendrovés pateiktais atsakymais i CHMP klausimus, CHMP
priémé neigiama nuomong ir rekomendavo nesuteikti preparato Lenalidomide Celgene Europe
rinkodaros teisés pagal indikacija — mielodisplastiniy sindromy sukeltos anemijos gydymas.

Kas CHMP tuo metu kélé didZiausig susirpinimg?

CHMP didziausia susirtipinima kélé tyrimo atlikimo budas, t. y. buvo sunku tinkamai jvertinti
Lenalidomide Celgene Europe sauguma. Kadangi tyrime gydymas $iuo preparatu nebuvo lyginamas
su jokiu kitu gydymu, buvo sunku nustatyti, ar Lenalidomide Celgene Europe padidina rizika susirgti
imine mieloidine leukemija. Be to, vienos i$ pagrindinio tyrimo atlikimo viety patikrinimas parod¢,
kad rezultatai buvo registruojami netinkamai, o tai galéjo turéti jtakos pagrindinio tyrimo
patikimumui.

Taigi, paraiSkos atsiémimo metu, CHMP laikési nuomonés, kad Lenalidomide Celgene Europe nauda
nebuvo pakankamai irodyta ir kad ji nevirsija nustatytos rizikos.

Kokias paraiskos atsiémimo priezastis nurodé bendroveé?
Bendroveés laiska, kuriame Europos vaisty agenttirai praneSama apie paraiSkos atsiémima, galima rasti
Cia.

Kokios yra paraiSkos atsiémimo pasekmés pacientams, dalyvaujantiems klinikiniuose tyrimuose
arba Lenalidomide Celgene Europe vartojimo labdaros tikslu programose?

Bendrové informavo, kad ir toliau tieks lenalidomida klinikiniuose tyrimuose ar vartojimo labdaros
tikslu programose dalyvaujantiems pacientams. Jei dalyvaujate klinikiniuose tyrimuose arba preparato
naudojimo labdaros tikslu programoje ir pageidaujate gauti iSsamesnés informacijos apie gydyma,
kreipkités i savo gydytoja.

Kokiy pasekmiy tai turés daugybinés mielomos gydymui preparatu Revlimid?

Sios paraigkos atsiémimas neturés jokiy pasekmiy Revlimid, kurio sudétyje taip pat yra lenalidomido,
vartojimui pagal patvirtinta indikacija. Revlimid naudos ir rizikos santykis islieka nepakitgs.
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