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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o dopuszczenie do obrotu dotyczgcego
produktu Revlimid (lenalidomid)

W dniu 20 czerwca 2012 r. firma Celgene Europe Ltd. oficjalnie powiadomita Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego Revlimid, ktérego wskazania miaty by¢ rozszerzone o leczenie pacjentow ze
$wiezo rozpoznanym szpiczakiem mnogim.

Co to jest lek Revlimid?

Revlimid jest lekiem przeciwnowotworowym. Jest stosowany w potaczeniu z deksametazonem (lekiem
przeciwzapalnym) w leczeniu oséb dorostych ze szpiczakiem mnogim, ktére byly w przesztosci leczone
przynajmniej jedng metodg (lek drugiego rzutu). Szpiczak mnogi jest nowotworem komarek
plazmatycznych, znajdujacych sie w szpiku kostnym.

W dniu 12 grudnia 2003 r. Revlimid uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach) w
leczeniu szpiczaka mnogiego.

Lek Revlimid zostat dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE) w dniu 14 czerwca 2007 r. i jest
sprzedawany w 21 panstwach cztonkowskich UE?.

W jakim celu miat by¢ stosowany lek Revlimid?

Oczekiwano, ze lek Revlimid moze by¢ takze uzyty do leczenia podtrzymujacego pacjentéw ze swiezo
rozpoznanym szpiczakiem mnogim, u ktérych nie wystapita progresja choroby po wstepnym leczeniu
lekiem Revlimid, melfalanem i prednizonem (bedacych innymi lekami stosowanymi do leczenia
szpiczaka mnogiego) lub po przeszczepie autologicznym komérek pnia (czyli przeszczepie wiasnych
komorek krwiotworczych pacjenta).

1Revlimid jest sprzedawany w Austrii, Belgii, na Cyprze, w Czechach, Danii, Finlandii, Francji, Niemczech, Grecji, Irlandii,
Wioszech, Luksemburgu, Malcie, Holandii, Polsce, Portugalii, Stowacji, Stowenii, Hiszpanii, Szwecji i Wielkiej Brytanii.
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Jakie jest oczekiwane dziatanie leku Revlimid?

Oczekuje sie, ze w $wiezo rozpoznanym szpiczaku mnogim lek Revlimid ma dziata¢ w taki sam sposéb,
jak w aktualnie zatwierdzonym wskazaniu. Substancjg czynng leku Revlimid jest lenalidomid, $rodek
immunomodulujacy. Oznacza to, ze wptywa on na dziatanie uktadu immunologicznego (naturalnego
systemu obronnego organizmu). Lenalidomid w szpiczaku mnogim dziata na kilka réznych sposobdw:
hamuje rozwéj komédrek nowotworowych, uniemozliwia wzrost naczyn w obrebie nowotworu, a takze
stymuluje okreslone wyspecjalizowane komorki uktadu immunologicznego, aby te atakowaty komorki
nowotworowe.

Jaka dokumentacja zostala przedstawiona przez firme na poparcie
whniosku?

Whnioskodawca przedstawit dane z dwoch gtdéwnych badan, obejmujacych 1073 pacjentdw ze swiezo
rozpoznanym szpiczakiem mnogim. W pierwszym badaniu pacjenci otrzymywali w fazie wstepnej
melfalan i prednizon oraz albo lek Revlimid, albo placebo (lek pozorny), a w kolejnej fazie
podtrzymujacej otrzymywali albo lek Revlimid, albo placebo. Gtdwnym wyznacznikiem skutecznosci byt
czas przezycia pacjentdw bez postepu choroby. W drugim badaniu poréwnywano produkt Revlimid z
placebo u pacjentéw po przeszczepie autologicznych komérek pnia. W badaniu tym obserwowano, jak
dtugo pacjenci przezyli po przeszczepie bez postepu choroby.

Na jakim etapie znajdowala sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek zostat wycofany po tym, jak CHMP ocenit dokumentacje przedstawiong przez firme i
sformutowat liste pytan. Po dokonaniu przez CHMP oceny odpowiedzi firmy na pytania pewne kwestie
wcigz pozostawaty nierozwigzane.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

W momencie wycofania wniosku CHMP zgtosit zastrzezenia na podstawie przegladu danych
i odpowiedzi firmy na liste pytan CHMP i wstepna opinia wskazywata, ze lek Revlimid nie moze by¢
zatwierdzony w leczeniu pacjentéw ze swiezo rozpoznanym szpiczakiem mnogim.

Watpliwosci Komitetu dotyczyty faktu, iz mimo jednoznacznych korzysci w zakresie opdznienia
progresji choroby u pacjentéw ze $wiezo rozpoznanym szpiczakiem mnogim, nie znalazto to
przetozenia na znaczaca poprawe w zakresie objawdw przedmiotowych i dtuzszy czas przezycia.
Ponadto, poniewaz stosowanie leku Revlimid jest zwigzane z podwyzszonym ryzykiem rozwoju nowych
nowotworéw, CHMP nie maégt wykluczy¢, ze brak wydituzenia czasu przezycia nie wynika ze zgondw
wywotanych nowymi nowotworami. Dlatego tez do oceny stosunku korzysci do ryzyka w tym
wskazaniu konieczne sg doktadniejsze dane dotyczace przezycia i obserwacji odlegtej.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku wedtug CHMP korzysci ze stosowania leku Revlimid u
pacjentéw ze swiezo rozpoznanym szpiczakiem mnogim nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W oficjalnym pismie firma oswiadczyta, ze decyzja o wycofaniu wniosku byta podyktowana zdaniem
CHMP, ze przedstawione dotychczas dane wymagajq uzupetnienia o dane z obserwacji odlegtej oraz
bardziej szczegétowe informacje, ktére pozwolg Komitetowi w jednoznaczny sposéb ocenié stosunek
korzysci do ryzyka.

Pismo od firmy powiadamiajace Agencje o wycofaniu wniosku jest dostepne tutaj.
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Jakie sa skutki niniejszego wycofania dla pacjentow uczestniczacych w
badaniach klinicznych lub w programach ,,leczenia ostatniej szansy”?

Firma powiadomita CHMP, ze badania kliniczne oraz programy ,leczenia ostatniej szansy” nie zostang,
przerwane, a pacjenci nadal bedg uwaznie monitorowani pod katem przezycia ogélnego i rozwoju
nowych nowotwordéw.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych lub w programie ,leczenia ostatniej szansy” i
potrzeby doktadniejszych informacji o leczeniu nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Jakie dziatania podejmuje sie w zwigzku ze stosowaniem leku Revlimid w
leczeniu szpiczaka mnogiego?

Nie ma zadnych skutkow stosowania produktu Revlimid w juz zatwierdzonym wskazaniu, poniewaz lek
Revlimid odznacza sie dodatnim stosunkiem korzysci do ryzyka u pacjentéw ze szpiczakiem mnogim,
ktérzy byli uprzednio leczeni jedna lub kilkoma metodami?.

Streszczenie opinii Komitetu ds. Sierocych Produktéw Leczniczych dotyczacej produktu Revlimid
znajduje sie na stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Rare
disease designation.

Petne Europejskie Publiczne Sprawozdanie Oceniajace Komitetu ds. Sierocych Produktow Leczniczych
dotyczace produktu Revlimid znajduje sie na stronie internetowej Agencji: 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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