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INTREBARI SI RASPUNSURI PRIVIND RETRAGEREA CERERII DE INTRODUCERE PE
PIATA
pentru
LENALIDOMIDE CELGENE EUROPE

Denumire comuna internationald (DCI): lenalidomida

La 30 mai 2008, ISTA Pharma Limited a Instiintat oficial Comitetul pentru produse medicamentoase
de uz uman (CHMP) despre intentia de a-si retrage cererea de autorizatie de introducere pe piata
pentru Lenalidomide Celgene Europe, pentru tratarea anemiei cauzate de sindroamele mielodisplazice.
Lenalidomide Celgene Europe a fost desemnat produs medicamentos orfan la 8 martie 2004.

Ce este Lenalidomide Celgene Europe?

Lenalidomide Celgene Europe este un medicament care contine substanta activa lenalidomida.
Lenalidomida este autorizatd in Uniunea Europeana din iunie 2007 sub denumirea de Revlimid pentru
tratamentul mielomului multiplu. Mielomul multiplu este un cancer al celulelor plasmatice din
maduva osoasa.

Pentru ce ar fi trebuit sa se utilizeze Lenalidomide Celgene Europe ?

Lenalidomide Celgene Europe ar fi trebuit sa se utilizeze pentru tratarea anemiei (numar redus de
globule rosii) cauzate de sindroamele mielodisplazice, o grupa de afectiuni in care maduva osoasa
produce prea putine globule. In unele cazuri, sindroamele displazice pot duce la aparitia leucemiei
mieloide acute (un tip de cancer care afecteaza globulele albe).

Lenalidomide Celgene Europe urma a fi utilizat la pacienti care sunt dependenti de transfuzii sanguine
pentru tratarea anemiei si la care sindroamele mielodisplazice sunt asociate cu o mutatie genetica
specifica (deletia unei parti a cromozomului numaérul 5) si care au un risc de evolutie a leucemiei sau
de deces mic sau mediu.

Cum ar trebui sa actioneze Lenalidomide Celgene Europe ?

Lenalidomida, substanta activa din Lenalidomide Celgene Europe, este un agent imunomodulator.
Aceasta inseamna ca afecteaza activitatea sistemului imunitar (sistemul natural de aparare al
organismului). Nu se cunoaste modalitatea exacta in care actioneaza lenalidomida in sindroamele
mielodisplazice, dar se crede ca blocheaza dezvoltarea celulelor tumorale din maduva osoasa,
permitand in acest fel dezvoltarea celulelor normale din maduva osoasa, inclusiv a celulelor care
produc globule rosii.

Ce documentatie a prezentat societatea in sprijinul cererii sale adresate CHMP?

Efectele Lenalidomide Celgene Europe au fost mai intéi testate pe modele experimentale, inainte de a
fi studiate pe pacienti umani.

Eficacitatea sa a fost studiata intr-un studiu principal care s-a desfasurat intr-un numar de spitale si
clinici (,,locuri”) din Statele Unite ale Americii si Gerrmania. Studiul a inclus 148 de pacienti cu
anemie dependenta de transfuzie, sindroame mielodisplazice cu risc mic sau mediu (nivelul 1) si
deletia unei parti a cromozomului 5 (,,deletia 5q”). Studiul a analizat efectele tratamentului cu o doza
zilnicad de 10 mg Lenalidomide Celgene Europe, administrat fie in mod continuu, fie intr-un ciclu
repetat de trei sdptamani de tratament, urmate de o saptamana de pauza. Principala masura a
eficacitatii a fost numarul de pacienti care au devenit ,,independenti de transfuzie”, adica anemia era
tinutd sub control, fara a necesita transfuzie sanguina timp de opt saptimani.
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in ce stadiu se afla evaluarea in momentul retragerii cererii?

Evaluarea se incheiase, iar CHMP formulase un aviz negativ, care fusese confirmat ca urmare a unei
proceduri de reexaminare. Societatea si-a retras cererea inainte ca Comisia Europeana sa adopte o
decizie oficiala.

Care a fost recomandarea CHMP in momentul respectiv?

Pe baza analizarii informatiilor si a raspunsului societétii la lista de intrebari a CHMP 1n momentul
retragerii cererii, CHMP formulase un aviz negativ si nu a recomandat acordarea autorizatiei de
introducere pe piata pentru Lenalidomide Celgene Europe pentru tratarea anemiei cauzate de
sindroamele mielodisplazice.

Care erau principalele motive de ingrijorare ale CHMP?

CHMP avea ingrijorari in ceea ce priveste modul de desfasurare a studiului principal, ceea ce insemna
ca siguranta Lenalidomide Celgene Europe era dificil de evaluat. Mai precis, din cauza ca studiul nu
compara medicamentul cu niciun alt tratament, era dificil de determinat daca tratamentul cu
Lenalidomide Celgene Europe mirea riscul de evolutie spre leucemie mieloidd acuta. In plus, o
inspectie efectuata la unul dintre locurile unde s-a desfasurat studiul principal a ridicat unele ingrijorari
cu privire la modul de inregistrare a datelor, ceea ce ar fi putut afecta fiabilitatea studiului principal.
Prin urmare, iIn momentul retragerii cererii, in opinia CHMP, beneficiul Lenalidomide Celgene Europe
nu fusese demonstrat suficient si niciun beneficiu nu era mai mare decat riscurile identificate.

Care au fost motivele invocate de societate pentru retragerea cererii?
Scrisoarea prin care societatea instiinteazd EMEA cu privire la retragerea cererii este disponibila aici.

Care sunt consecintele retragerii cererii pentru pacientii implicati in studii clinice sau programe
de uz compasional care utilizeaza Lenalidomide Celgene Europe?

Societatea a informat CHMP ca va continua sa puna la dispozitie lenalidomida pentru pacientii inclusi
in studii clinice sau in programe de uz compasional. Dacd sunteti inclus intr-un studiu clinic sau intr-
un program de uz compasional si aveti nevoie de mai multe informatii referitoare la tratamentul pe
care 1l urmati, adresati-vd medicului dumneavoastra curant.

Ce se intampla cu Revlimid folosit pentru tratamentul mielomului multiplu?

Nu existd nicio consecinta privind utilizarea Revlimid, care de asemenea contine lenalidomida, in
indicatia autorizatd. Raportul risc-beneficiu pentru Revlimid ramane neschimbat.
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