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Pytania i odpowiedzi

Wycofanie wniosku o zmiane w pozwoleniu na
dopuszczenie do obrotu produktu Velcade (bortezomib)

W dniu 2 lipca 2012 r. firma Janssen-Cilag International N.V. oficjalnie powiadomita Komitet ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) o zamiarze wycofania wniosku o zmiane

w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produktu Velcade w celu uwzglednienia we wskazaniu do
stosowania grupy pacjentéw ze wznowg nieziarniczego chioniaka grudkowego.

Co to jest lek Velcade?

Velcade to lek zawierajacy substancje czynng bortezomib. Jest on zarejestrowany w UE od kwietnia
2004 r. Stosowany jest w leczeniu pacjentéw ze szpiczakiem mnogim (nowotworem z komorek
plazmatycznych szpiku kostnego). Podawany jest w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem (inne leki
stosowane w leczeniu szpiczaka mnogiego) u pacjentdw dotychczas nieleczonych, ktérzy nie kwalifikujg
sie do chemioterapii wysokodawkowej w pofaczeniu z przeszczepem szpiku kostnego. Lek stosowany
jest réwniez w monoterapii u pacjentéw z chorobg postepujaca, ktérzy nie odpowiedzieli na co

najmniej jedna terapie innego rodzaju i sg juz po przeszczepie szpiku kostnego lub takiego

przeszczepu nie mozna u nich wykonac.

W jakim celu miat by¢ stosowany lek Velcade?

Lek Velcade miat by¢ takze stosowany w leczeniu nieziarniczego chtoniaka grudkowego (nowotwor
tkanki limfatycznej stanowigcej czes¢ uktadu immunologicznego, ktéry rozwija sie z pewnego rodzaju
biatych krwinek zwanych limfocytami B) w skojarzeniu z innym lekiem o nazwie rituksymab

u pacjentéw ze wznowg choroby nowotworowej (czyli nawrotem po leczeniu).
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Jakie bylo oczekiwane dzialanie leku Velcade?

U os6b ze wznowg nieziarniczego chtoniaka grudkowego lek Velcade miat dziata¢ tak samo,

jak w innych zatwierdzonych wcze$niej wskazaniach. Substancja czynna produktu Velcade,
bortezomib, jest inhibitorem proteasomoéw. Blokuje dziatanie proteasomoéw, czyli znajdujacych sie
we wnetrzu komoérek struktur odpowiedzialnych za rozktad biatek, ktére nie sg juz potrzebne.

Kiedy obecne w komdrkach nowotworowych biatka, takie jak biatka kontrolujgce wzrost komérek, nie
sq rozktadane, komorki zostajg uszkodzone i ostatecznie obumieraja.

Jaka dokumentacja zostata przedstawiona przez firme na poparcie wniosku?

We wniosku przedstawiono wyniki badania prowadzonego z udziatem 676 pacjentdéw z nieziarniczym
chtoniakiem grudkowym, u ktorych stwierdzono wznowe lub progresje choroby mimo stosowanego
wczesniej leczenia. Badanie to miato na celu ocene skutkdw stosowania u tych pacjentow leku Velcade
w skojarzeniu z rituksymabem w poréwnaniu z monoterapiag rituksymabem. Gtdwng miarag skutecznosci
byt czas przezycia bez progresji choroby (czyli jak dtugo pacjenci zyli bez nasilenia choroby).

Na jakim etapie znajdowata sie ocena w momencie wycofania wniosku?

Whniosek wycofano po tym, jak CHMP ocenit dokumentacje przediozong przez firme i sformutowat liste
pytan. Po dokonaniu przez CHMP oceny odpowiedzi firmy na pierwsza liste pytan, pewne kwestie wcigz
pozostawaty nierozwigzane.

Jakie zalecenia wydat wowczas CHMP?

CHMP zgtosit zastrzezenia na podstawie przegladu danych i odpowiedzi firmy na liste pytan CHMP
i wstepna opinia wskazata, ze produkt Velcade nie moze by¢ zatwierdzony w leczeniu pacjentéow ze
wznowg nieziarniczego chitoniaka grudkowego.

CHMP zakwestionowat znaczenie wynikow badania, w ktérym wykazano, ze pacjenci leczeni produktem
Velcade stosowanym w skojarzeniu z rituksymabem zyli bez oznak nasilenia choroby przecietnie o 1,8
miesigca dtuzej niz pacjenci leczeni samym rituksymabem (12,8 miesigca w poréwnaniu z 11
miesigcami). Komitet stwierdzit, iz mato prawdopodobne jest, by ta rdéznica byla istotna, i nie byt
przekonany co do tego, ze zidentyfikowano podgrupe pacjentow, ktérzy mogliby odnies¢ wieksza
korzys¢ z dodania produktu Velcade do schematu leczenia rituksymabem. CHMP miat zastrzezenia co do
metodologii zastosowanej w analizie wynikdw badania, ktéra pozostawita pewne niejasnosci dotyczace
wielkosci obserwowanego efektu. CHMP obawiat sie rdwniez, ze skojarzone leczenie produktem Velcade
i rituksymabem wywotato wiecej dziatan niepozgdanych niz monoterapia rituksymabem.

Dlatego tez w momencie wycofania wniosku wedtug CHMP korzysci ze stosowania produktu Velcade

w leczeniu wznowy nieziarniczego chtoniaka grudkowego nie przewyzszaty ryzyka.

Jakie przyczyny wycofania wniosku podata firma?

W oficjalnym pismie firma oswiadczyta, ze podjeta decyzje o wycofaniu wniosku, poniewaz CHMP
stwierdzit, iz przedtozone dane nie potwierdzaja korzystnego stosunku korzysci do ryzyka.

Pismo w sprawie wycofania wniosku jest dostepne tutaj.
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Jakie s skutki wycofania dla pacjentéw uczestniczacych w badaniach
klinicznych lub programach ,leczenia ostatniej szansy”?

Firma poinformowata CHMP, ze nie ma zadnych skutkéw dla pacjentéw obecnie biorgcych udziat

w badaniach klinicznych lub programach leczenia ostatniej szansy z uzyciem produktu Velcade.

W przypadku uczestnictwa w badaniach klinicznych i potrzeby doktadniejszych informacji o leczeniu
nalezy skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

Jakie dziatania podejmuje sie w zwigzku ze stosowaniem produktu Velcade
w leczeniu szpiczaka mnogiego?

Nie ma zadnych skutkdéw stosowania produktu Velcade w zatwierdzonych wskazaniach.

Petne Europejskie Publiczne Sprawozdanie Oceniajace dotyczace produktu Velcade znajduje sie na
stronie internetowej Agencji: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public
Assessment Reports.
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