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Jautajumi un atbildes

Velcade (bortezomiba) registracijas apliecibas izmainu
pieteikuma atsauksana

zalu komiteju (CHMP) par savu lémumu atsaukt zalu Velcade registracijas apliecibas izmainu
pieteikumu. P&c So izmainu ievieSanas zales varétu lietot ari pacientiem ar recidivéjusu folikularu ne-
Hodzkina limfomu.

Kas ir Velcade?

Velcade ir zales, ko ievada injekcijas veida un kas satur aktivo vielu bortezomibu. Eiropas Savieniba
tas ir registrétas kops 2004. gada aprila. Tas lieto, lai arstétu pacientus, kam ir multipla mieloma
(kaulu smadzenu plazmas Stnu vézis). Tas lieto kombinacija ar melfalanu un prednizonu (citam
multiplas mielomas arstéSanas zalém) pacientiem, kuri iepriek$ nav arstéti un kuri nav pieméroti
Kimijterapijai ar lielam devam un kaulu smadzenu transplantacijai. Tas lieto ari atseviski pacientiem,
kam ir progres€josa slimiba, kam nav bijusi atbildes reakcija pret vismaz vienu citu arstésanas lidzekli
un kam jau ir veikta kaulu smadzenu transplantacija vai to nav iesp&jams veikt.

Kadam nolukam bija paredzéts lietot Velcade?

Velcade kombinacija ar citam zalém, ko déveé par rituksimabu, bija paredzéts lietot ari folikularas ne-
Hodzkina limfomas (limfatisko audu (imGnsistémas dalas) vézis, kas ietekmé par B limfocitiem jeb B
stinam dévétas baltas asins Stinas) gadijuma pacientiem, kam ir radies slimibas recidivs (slimiba ir
atjaunojusies péc arstésanas).

Kada ir paredzama Velcade iedarbiba?

Bija paredzéts, ka recidivéjusas folikularas ne-Hodzkina limfomas gadijuma Velcade darbosies tapat ka
esosSo indikaciju gadijuma. Velcade aktiva viela bortezomibs ir proteasomu inhibitors. Tas bloké
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proteasomas, kas ir Siinas esoSa sistéma, kas noarda olbaltumvielas, kad tas vairs nav nepiecieSamas.
Kad véZa slinas esosas olbaltumvielas, pieméram, olbaltumvielas, kas kontrolé Stinu augSanu, netiek
noarditas, Sinas tiek bojatas un var iet boja.

Kadus dokumentus uznémums iesniedza pieteikuma pamatosanai?

Pieteikuma iesniedzéjs iesniedza tada pétijuma rezultatus ar, kura bija piedalijusies 676 pacienti ar
folikularu ne-Hodzkina limfomu, kas bija recidivéjusi vai progreséjusi, neraugoties uz ieprieks veiktu
arstésanu. P&ttijums bija planots ta, lai novértétu ietekmi, ko Siem pacientiem rada Velcade lietoSana
kombinacija ar rituksimabu salidzinajuma ar rituksimaba lietoSanu monoterapijas veida. Galvenais
iedarbiguma raditajs bija laiks bez slimibas progresésanas (laiks, ko pacienti nodzivoja bez slimibas
pasliktinasanas).

Kura pieteikuma vértésanas posma pieteikumu atsauca?

Pieteikumu atsauca péc tam, kad CHMP bija izvértéjusi uznémuma iesniegtos dokumentus un
sagatavojusi jautajumu sarakstu. Izvértéjusi uznémuma sniegtas atbildes uz pirma posma
jautajumiem, CHMP konstaté&ja, ka daZas problémas vél nav atrisinatas.

Kads bija CHMP ieteikums taja laika?

Pamatojoties uz izskatitajiem datiem un uzpnémuma atbildém uz CHMP jautajumu sarakstu,
atsauksSanas bridi CHMP bija dazi iebildumi, un CHMP tobrid atzina, ka Velcade nevaré&ja apstiprinat
pacientu ar recidivéjusu folikularu ne-Hodzkina limfomu arstésanai.

CHMP ap$aubija pétijuma rezultdtu nozimibu. Sie rezultati liecinaja, ka kopuma ar Velcade un
rituksimabu arstétie pacienti bez slimibas progreséSanas dzivoja vidgji par 1,8 ménesiem ilgak neka
pacienti, kas arstéti tikai ar rituksimabu (12,8 ménesi salidzinajuma ar 11 ménesiem). Komiteja
uzskatija, ka ST atskiriba nebija nozimiga, un nebija parliecinata, ka ir konstatéta pacientu apaksgrupa,
kura gatu labumu no Velcade pievienoSanas rituksimabam. CHMP bija bazas par rezultatu analizé
izmantoto metodiku, kas radija dazas neskaidribas par konstatéto ietekmi. CHMP izteica ari bazas par
to, ka Velcade lietoSsana kombinacija ar rituksimabu izraisija vairak blakusparadibu neka rituksimaba
lietoSana atseviski.

Tapéc atsauksanas bridi CHMP uzskatija, ka zalu Velcade ieguvumi recidivéjusas folikularas ne-
HodZkina limfomas arstéSana neparsniedz to radito risku.

Ka uznémums pamatoja pieteikuma atsauksanu?

Oficiala véstulé uznémums noradija, ka ir nolémis atsaukt pieteikumu, jo CHMP uzskatija, ka iesniegtie
dati neliecina, ka ieguvumu un riska attieciba ir pozitiva.

Uznémuma véstule, kura tas informé adgentlru par pieteikuma atsauksanu, ir pieejama Seit.

Kadas sekas Sis atsaukums radis pacientiem, kuri piedalas kliniskajos
pétijumos vai lidzcietigas zalu lietosanas programmas?

Uznémums informé&ja CHMP, ka tas nerada sekas pacientiem, kuri paslaik piedalas Velcade kliniskos
pétijumos. Ja JUs pasreiz piedalaties kliniskaja pétijuma un vélaties sanemt plasaku informaciju par
terapiju, jautajiet arstam, kurs$ Jums to nodrosina.
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Kas notiek ar Velcade, kas paredzétas multiplas mielomas arstésanai?

Velcade var bez bazam lietot apstiprinatajam indikacijam.

Pilns Velcade Eiropas Publiska novértéjuma zinojums ir atrodams agentdras timekl|a vietné:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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